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1. Einleitung

Die Teilnahme an Laborvergleichsuntersuchungen (LVU) bzw. Eignungspriifun-
gen (PT) 1ist ein unverzichtbares Element fiir das Qualitdts-Management-
System eines jeden, mit der Untersuchung von Lebensmitteln, Futtermit-
teln, kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegenstanden befassten Labors. Die
Durchfiihrung von Laborvergleichsuntersuchungen ermdéglicht den teilnehmen-
den Laboren die eigene analytische Kompetenz unter realen Bedingungen
nachzuweisen. Gleichzeitig erhalten sie wertvolle Daten fiir die erforder-
liche Verifizierung oder Validierung der durchgefiithrten Untersuchungsme-
thode [1, 5].

Das Ziel wvon DLA ist es, LVU fiir 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 fiir den qualitativen Nachweis der
Allergene 1im mg/kg-Bereich zur Verfigung gestellt. Zur Herstellung der
Proben wurden Vormischungen mit Gehalten von ca. 5-10 % der betreffenden
allergenen Zutaten verwendet.

Die jeweiligen Rohstoffe fir die verwendeten Allergene waren handelsiibli-
che Getreideflocken, Mehle, Muse, getrocknete Pflanzenteile und Samen so-
wie frische Sellerieknollen, aus denen jeweils von DLA Allergen-Vormi-
schungen hergestellt wurden (s. Tab. 2). Die Rohstoffe wurden soweit er-
forderlich zerkleinert, getrocknet, mit weiteren Tradgerstoffen vermahlen
und gesiebt (mesh 400 pum) bzw. mittels Zentrifugalmihle gesiebt (mesh
500 pm) .

Die Grundzusammensetzung der LVU-Proben 1-4 sowie die Zusammensetzung der
Allergen-Vormischungen ist in Tabelle 1 angegeben. Die Vormischungen wur-
den zur Dotierung der LVU-Proben 1 - 4 wie in Tabelle 2 angegeben verwen-
det. 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
Kartoffelpulver 74 - 76 %
(Zutaten: Kartoffeln, E471, E304, E223, E100)

Maltodextrin 24 - 26 %
Allergen-Vormischungen 0,10 - 0,50 %
Zutaten:

- Maltodextrin (88% - 93%)
- Natriumsulfat (0,0% - 5,5
- Siliciumdioxid (2,0% - 4

%)
,1%)
- Allergene (Jje 5,0% - 10%)
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Tabelle 2: Zugesetzte allergene Zutaten positiv in mg/kg Bereichen** als
Lebensmittel (bei Getreide als Gesamtprotein) angegeben

Zutaten * Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
Hafer: Haferflocken, gemah- positiv negativ negativ negativ

len (Protein 12%) (25 - 75)

Roggen: Roggenmehl Type negativ positiv negativ negativ

1150 (Protein 9,1%) (25 - 75)

Weizen: Weizenmehl Type 550 negativ negativ negativ positiv

(Protein 10,5%) (25 - 75)
Erdnuss: handelsubliches negativ negativ positiv positiv

Nussmus (Protein 30%) (50 - 150) (25 - 75)
Lupine: SiBlupinenmehl, negativ negativ positiv negativ

(Protein 37%) (50 - 150)

Sellerie: Blatter, getrock- negativ positiv negativ negativ

net (Protein 14%) (50 - 150)

Sellerie: Knolle, getrock- positiv negativ negativ negativ

net (Protein 8,2%) (75 - 225)

Sellerie: Samen, getrocknet negativ negativ negativ positiv

(Protein 20%) (50 - 150)
Sesam: Samen schwarz, ge- negativ positiv negativ negativ

trocknet (Protein 22%) (50 - 150)

Sesam: Samen weil, getrock- positiv negativ positiv positiv

net (Protein 23%) (50 - 150) (50 - 150) (25 - 75)

* Proteingehalte gemdal Laboranalyse (Gesamtstickstoff nach Kjeldahl)
**Allergen-Gehalte in Klammern als ,Lebensmittel™ wie in Spalte Zutaten angegeben gemal

gravimetrischer Mischung
Hinweis: Die metrologische Riickfiihrung von Temperatur, Masse und Volumen bei der Herstellung der
LVU-Proben wird mittels DAkks-kalibrierter Referenzmaterialien gewdhrleistet.

Die Nachweisbarkeit bzw. Abwesenheit der Allergene wurde mittels Lateral
Flow Assays von DLA getestet und steht in Ubereinstimmung mit den Dotie-
rungen der LVU-Proben 1-4 (s. Tab. 3).

Tabelle 3: Uberprifung der Nachweisbarkeit der zugesetzten Allergene
mittels Lateral Flow Assays (AgraStrip® LFD, Fa. Romer Labs®)

4~ Lateral Flow Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
s Device (LFD)*
AgraStrip® Gluten negativ positiv negativ positiv
AgraStrip® Peanut negativ negativ positiv positiv
AgraStrip® Lupin negativ ‘ negativ positiv negativ
AgraStrip® Sesame positiv ' positiv Dositiv positiv

* Nachweisgrenze Jjeweils 5 mg/kg / Limit of detection (LOD) 5 mg/kg each
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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 pum-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 66%, 96%, 97%

bzw. 81% 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 0,8, 0,5, 0,5 bzw. 0,7 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 43. Kalenderwoche 2016 je eine Portion
der Untersuchungsmaterialien Proben 1 bis 4 verschickt. Die Untersu-
chungsverfahren wurden freigestellt. Die Untersuchungen waren durchzufih-
ren bis spatestens 9. Dezember 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: glutenhaltige Getreide, Erd-
nuss, Lupine, Sellerie und Sesam. Die Allergene liegen in einfacher Trdger-
matrix (75% Kartoffelpulver / 25% Maltodextrin) mit Gehalten von 50 - 250
mg/kg vor (die Getreide auch héher, bzw. als Gluten teilweise niedriger).
Die Ergebnisangabe und Auswertung erfolgt rein qualitativ (positiv / nega-
tiv).

Nachstehende Analysenmethoden kénnen eingesetzt werden:

a) ELISA und Lateral Flow
b) PCR

Generell empfehlen wir vor der Analyse, insbesondere bei kleinen Analysen-

einwaagen, eine 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.

Von 23 Teilnehmern haben 22 Teilnehmer ihre Ergebnisse fristgerecht abge-
geben. Ein Teilnehmer hat verspatet Ergebnisse eingereicht. Eine Anmel-
dung wurde vor dem Probenversand storniert.
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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. Lateral Flow Methoden werden, da sie i.d.R. Anti-

korper-basierte Testverfahren sind, gemeinsam mit den ELISA-Methoden be-
wertet.

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

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '"m“ ,,- ; ten L mit D

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

/Anzahl positiv

/Anzahl negativ

Prozent positiv

Prozent negativ

Konsenswert

Dotierung
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4.1 Vergleichsuntersuchung Glutenhaltige Getreide

4.1.1 ELISA-Ergebnisse: Gluten

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (Hafer) | (Roggen) | (ohne) | (Weizen) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:“n .,' ; L mn;: L o
12a positiv positiv positiv positiv 2/4 (50%) 3/4 (75%) AQ
12b negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) AS
6a negativ negativ negativ positiv 3/4 (75%) 2/4 (50%) GX
6b negativ negativ negativ positiv 3/4 (75%) 2/4 (50%) IG
2 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
4 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
9 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
14 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
15 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
16 positiv positiv negativ positiv 3/4 (75%) 4/4 (100%) RS
18a negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
20 positiv positiv positiv positiv 2/4 (50%) 3/4 (75%) RS
3 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS-F
8 negativ positiv positiv positiv 3/4 (75%) 2/4 (50%) RS-F
18b negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 3/4 (75%) VT
22 positiv positiv negativ negativ 2/4 (50%) 3/4 (75%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 4 14 3 15 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 12 2 13 1 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
Prozent positiv 25 88 19 94 GX = GlutenTox Sticks (Lateral Flow ), Biomedal
Prozent negativ 75 13 81 6 RS = Ridascreen®, R-Biopharm
Konsenswert negativ positiv negativ positiv RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Dotierung positiv positiv negativ positiv VT = Veratox, Neogen

div = keine Angabe / Hausmethode

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen filir die Proben 2 (mit Roggen), 3
(ohne Zusatz von Getreide) und 4 (mit Weizen) 1in qualitativer Uberein-
stimmung mit den Dotierungen der Proben.

Fiir Probe 1 mit Hafer wurde ein Konsenswert von 75% negativen Ergebnis-
sen erhalten. Insgesamt waren 12 von 16 Ergebnissen filir Gluten in Pro-
be 1 negativ. Flir eine Wertung der Ergebnisse 1st zu beachten, ob die
eingesetzten Methoden laut Spezifikationen fiir den Nachweis von Hafer
geeignet sein sollen oder nicht.
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4.1.2 PCR-Ergebnisse: Glutenhaltige Getreide
4.1.2.1 PCR-Ergebnisse: Gluten, allgemein

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (Hafer) | (Roggen) | (ohne) | (Weizen) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“m" ,,- ! L mu;\ !
2 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID Probe 1: Hafer als Zutat
16 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
23 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
7 negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) div
10 negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) div Hafer u. Gerste nicht erfasst
18 negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) div Weizen/Roggen/Gerste
19 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
/Anzahl positiv 4 7 0 7 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Anzahl negativ 3 0 7 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 57 100 0 100
Prozent negativ 43 0 100 0
Konsenswert keiner positiv negativ positiv
Dotierung positiv positiv negativ positiv

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen filir die Proben 2 (mit Roggen), 3
(ohne Zusatz von Getreide) und 3 (mit Weizen) in qualitativer Uberein-
stimmung mit den Dotierungen der Proben.

Fiir Probe 1 mit Hafer wurde kein Konsenswert von 2 75% positiver oder
negativer Ergebnisse erhalten. Alle 3 Ergebnisse der Methode SFA-ID wa-
ren positiv. Fir eine Wertung der Ergebnisse 1ist zu beachten, ob die
eingesetzten Methoden laut Spezifikationen fiir den Nachweis von Hafer
geeignet sein sollen oder nicht.
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1. Korr.
4.1.2.2 PCR-Ergebnisse: Hafer
Qualitative Auswertung der Ergebnisse
Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (Hafer) | (Roggen) | (ohne) | (Weizen) | Bewertung | Bewertung
posineg | posineg | posineg | posineg ;"it ST g g o
4 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) GR
18 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
19 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 3 0 0 0 GR = SPECIALfinder Assay, real time PCR, Generon
Anzahl negativ 0 3 3 3 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 100 0 0 0
Prozent negativ 0 100 100 100
Konsenswert positiv negativ negativ negativ
Dotierung positiv negativ negativ negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen

mit der Dotierung von Probe 1 mit Hafer.

4.1.2.3 PCR-Ergebnisse: Roggen

Qualitative Auswertung

der Ergebnisse

in qualitativer Ubereinstimmung

Anmerkung:
Kein Teilnehmer hat

wiesen.

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (Hafer) | (Roggen) | (ohne) | (Weizen) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg ';nit ,_,- i a mit;‘ g
4 negativ negativ negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) GR keine Positivprobe identifiziert
18 negativ negativ negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) div keine Positivprobe identifiziert
19 negativ - negativ - 2/2 (100%) 2/2 (100%) div keine Positivprobe identifiziert
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 0 0 0 GR = SPECIALfinder Assay, real time PCR, Generon
/Anzahl negativ 3 2 3 2 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 0 0 0 0
Prozent negativ 100 100 100 100
Konsenswert negativ negativ negativ negativ
Dotierung negativ positiv negativ negativ

spezifisch den Zusatz von Roggen in Probe 2 nachge-
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4.1.2.4 PCR-Ergebnisse: Weizen

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Anmerkung:
Welizen wurde

(mit Roggen)

Fliir eine Wertung der Ergebnisse 1ist zu beachten,

oder z.B.

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (Hafer) | (Roggen) | (ohne) | (Weizen) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg f:“it .,. i g mi',.\ i
4 negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) GR
22 negativ negativ negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) MS
19 negativ - negativ - 2/2 (100%) 2/2 (100%) div keine Positivprobe identifiziert
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 1 0 2 GR = SPECIALfinder Assay, real time PCR, Generon
Anzahl negativ 3 1 3 0 MS = Microsynth
Prozent positiv 0 50 0 100 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 100 50 100 0
Konsenswert negativ keiner negativ positiv
Dotierung negativ negativ negativ positiv

von 2 Teilnehmern in Probe 4 in qualitativer Ubereinstim-
mung mit der Dotierung von Probe 4 mit Weizen nachgewiesen. Fir Probe 2
wurde ein positives und ein negatives Ergebnis erhalten.

ob die eingesetzten Me-
thoden laut Spezifikationen filir den spezifischen Nachweis von Weizen

von Roggen und Weizen gemeinsam geeignet sein sollen.
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4.2 Vergleichsuntersuchung Erdnuss
4.2.1 ELISA-Ergebnisse: Erdnuss
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 ¢ mi‘;. } 5
12a negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
12b negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AS
20 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BA
14 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
18 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK
2 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
6 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) NL-E
4 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
16 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
17 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
15 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 0 11 11 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 1 11 0 0 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
Prozent positiv 0 0 100 100 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Prozent negativ 100 100 0 0 BC = BioCheck ELISA
Konsenswert negativ negativ positiv positiv BK = BioKits, Neogen
Dotierung negativ negativ positiv positiv ES = ELISA-Systems

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.

NL-E = nutriLinia®E Allergen-ELISA

RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
VT = Veratox, Neogen
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4.2.2 PCR-Ergebnisse: Erdnuss
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:"i' ,,. . 5 L e ;zw: -
1 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
21 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) Gl
16 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IC
9 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) MS
22 negativ negativ positiv negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) MS Probe mit ni;d;%;;emrteehan nicht
2 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
4 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
23 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
5 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
7 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
8 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
10 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
18 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
19 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 0 14 13 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 14 14 0 1 Gl = GEN-IAL First Allergen, Coring System Diagnostix
Prozent positiv 0 0 100 93 IC = Food Allergen Detection PCR Kit, real Time PCR, InCura
Prozent negativ 100 100 0 7 MS = Microsynth
Konsenswert negativ negativ positiv positiv SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Dotierung negativ negativ positiv positiv div = keine genaue Angabe / andere Methode

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.3 Vergleichsuntersuchung Lupine

4.3.1 ELISA-Ergebnisse: Lupine

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
posineg | posineg | posineg | posineg [mit K‘ons‘enswerten ‘ mit ;)oti‘erungen
12a positiv positiv positiv positiv 1/4 (25%) 1/4 (25%) AQ
12b negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AS
18 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
6 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) NL-E
4 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
16 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
17 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 1 1 7 1 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 6 6 0 6 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
Prozent positiv 14 14 100 14 ES = ELISA-Systems
Prozent negativ 86 86 0 86 NL-E = nutriLinia®E Allergen-ELISA
Konsenswert negativ negativ positiv negativ RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Dotierung negativ negativ positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.3.2 PCR-Ergebnisse: Lupine

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:"it .,' L L mit ;,O';eru"ge"

1 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU

10 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU

21 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) Gl

16 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IC

9 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) MS

22 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) MS

2 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID

23 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID

5 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

7 positiv negativ positiv negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) div

8 negativ positiv positiv negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) div

18 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

19 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:

Anzahl positiv 1 1 13 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 12 12 0 13 Gl = GEN-IAL First Allergen, Coring System Diagnostix
Prozent positiv 8 8 100 0 IC = Food Allergen Detection PCR Kit, real Time PCR, InCura
Prozent negativ 92 92 0 100 MS = Microsynth
Konsenswert negativ negativ positiv negativ SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Dotierung negativ negativ positiv negativ div = keine genaue Angabe / andere Methode

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

4.4.1 ELISA-Ergebnisse: Sellerie

Anmerkung:
Es wurden keine ELISA-Bestimmungen von den Teilnehmern durchgefihrt.
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4.4.2 PCR-Ergebnisse: Sellerie

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (Knolle) | (Blétter) | (ohne) | (Samen) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg [;"it ,,- g L mi';_ L 7
negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) ASU

8 negativ negativ negativ negativ 1/3 (33%) 1/4 (25%) ASU keine Positivprobe identifiziert

10 negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) ASU

18 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) ASU

19 negativ positiv negativ positiv 3/3 (100%) 3/4 (75%) ASU

21 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) Gl-4

16 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) IC

9 negativ positiv negativ negativ 2/3 (67%) 2/4 (50%) MS

22 positiv positiv positiv positiv 2/3 (67%) 3/4 (75%) MS

2 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID

4 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID

20 positiv negativ positiv positiv 1/3 (33%) 2/4 (50%) SFA-ID

23 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID

5 positiv positiv negativ negativ 2/3 (67%) 3/4 (75%) div

12 negativ positiv negativ negativ 2/3 (67%) 2/4 (50%) div

13 positiv positiv negativ positiv 3/3 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:

Anzahl positiv 10 14 2 12 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 6 2 14 4 Glk4= GEN-IAL First Allergen Tetra, Coring System Diagnosti
Prozent positiv 63 88 13 75 IC = Food Allergen Detection PCR Kit, real Time PCR, InCura
Prozent negativ 38 13 88 25 MS = Microsynth
Konsenswert keiner positiv negativ positiv SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Dotierung positiv positiv negativ positiv div = keine genaue Angabe / andere Methode

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen fiir die Proben 2 (mit Sellerie-

bldttern), 3 (ohne Zusatz von Sellerie) und 3 (mit Selleriesamen) 1in
qualitativer Ubereinstimmung mit den Dotierungen der Proben.

Fiir Probe 1 mit Sellerieknolle wurde kein Konsenswert von 2 75% positi-
ver oder negativer Ergebnisse erhalten. Alle Ergebnisse der Methoden GI-
4, IC und SFA-ID waren positiv. Fiir eine Wertung der Ergebnisse 1ist zu
beachten, ob die eingesetzten Methoden laut Spezifikationen fir den
Nachweis von Sellerieknolle geeignet sein sollen und welche Nachweis-
grenze erreicht werden soll.
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4.5 Vergleichsuntersuchung Sesam
4.5.1 ELISA-Ergebnisse: Sesam
Qualitative Auswertung der Ergebnisse
Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (weilR) | (schwarz) | (weiB) (wei) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit instil ton ¢ mit ;,oﬁ'em"gen
12a positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
12b positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AS
20 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BA
14 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
1" positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK
18 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK
2 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
15 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
16 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
6 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) NL-E
4 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
13 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
17 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 13 13 13 13 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 0 0 0 0 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
Prozent positiv 100 100 100 100 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Prozent negativ 0 0 0 0 BC = BioCheck ELISA
Konsenswert positiv positiv positiv positiv BK = BioKits, Neogen
Dotierung positiv positiv positiv positiv ES = ELISA-Systems

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
Kein Teilnehmer hat zwischen schwarzem und wellem Sesam differenziert.

NL-E = nutriLinia®E Allergen-ELISA
RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
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4.5.2 PCR-Ergebnisse: Sesame

Qualitative Auswertung

der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (weiB) | (schwarz) | (weil) (weiR) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:nit .,‘ : C mit ;,ot;erun on

10 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU

21 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) Gl-4

16 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IC

9 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) MS

22 negativ negativ negativ negativ 0/4 (0%) 0/4 (0%) MS keine Positivprobe identifiziert

2 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID

23 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 414 (100%) SFA-ID

5 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

8 positiv positiv negativ positiv 3/4 (75%) 3/4 (75%) div

18 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

19 positiv positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:

Anzahl positiv 10 10 9 10 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 1 1 2 1 Gl4= GEN-IAL First Allergen Tetra, Coring System Diagnosti
Prozent positiv 91 91 82 91 IC = Food Allergen Detection PCR Kit, real Time PCR, InCura
Prozent negativ 9 9 18 9 MS = Microsynth
Konsenswert positiv positiv positiv positiv SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Dotierung positiv positiv positiv positiv div = keine genaue Angabe / andere Methode

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.

Kein Teilnehmer hat zwischen schwarzem und weilBem Sesam differenziert.
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5.1 Angaben der Teilnehmer

5.1.1 ELISA: Gluten

Allergen-Screening III, 1. Korr.

Primdrdaten

Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |Nachweisgrenze Methode

Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als

qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
AQ 12a positiv positiv positiv positiv 2 Lebensmittel AgraQuant, RomerLabs
AS 12b negativ positiv negativ positiv 20 Lebensmittel AgrasStrip, RomerLabs
GX 6a negativ negativ negativ positiv 3 GlutenTox Sticks Plus
IG 6b negativ negativ negativ positiv 5 Gluten Ingezim Gluten-INGENASA
RS 2 negativ positiv negativ positiv 5 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS 4 negativ positiv negativ positiv 5 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS 9 negativ positiv negativ positiv 1,5 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS 14 negativ positiv negativ positiv 5 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS 15 negativ positiv negativ positiv Gliadin Ridascreen, r-Biopharm
RS 16 positiv positiv negativ positiv 3 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS 18a negativ positiv negativ positiv 3 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS 20 2,7 40 2,8 57,5 2 Gluten Ridascreen, r-Biopharm
RS-F 3 negativ positiv negativ positiv <10 Gluten Ridascreen Fast, r-Biopharm
RS-F 8 negativ 167 14 41 4 Gluten Ridascreen Fast, r-Biopharm

VT 18b negativ positiv negativ positiv 8 Gluten Veratox Allergen, Neogen
div 22 positiv positiv negativ negativ 10 Gliadin in house

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionsl6ésung / Zeit / Temperatur
AQ 12a COKAL0200
AS 12b COKAL0200AS
GX 6a KT-5340
IG 6b Extraktionslsung+Ethanol 80%/120 min/RT
RS 2 nach Arbeitanleitung
RS 4 R7001 nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung
RS 9 R7001 R5 :f‘:rt ('(1'3”2'3“;:‘09[;:”“::;2'3‘6 Binw aage von Michpul- |45 1 /kg; Probe 4: 44,9 markg
RS 14 60°C Extraktion
RS 15 R7001
RS 16
RS 18a R7001 ZR:HYP;;JZ;TUT:’SCYZ resl_te It. Herstellerangaben
RS 20 R7001 Cockaillsg. Und Ethanollsg. 70 %
RS-F 3 11186 RIDA Extraktionslésung
RS-F 8 R7002 R5
R5, Prolamine aus
VT 18b 8480 Weizen, Roggen und It. Herstellerangaben
Gerste
div 22 in house MeOH- Extraktion




Juni 2017

5.1.2 ELISA: Erdnuss

DIA 13/2016 -

Allergen-Screening III, 1. Korr.

Allergen-screening 111

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
AQ 12a negativ negativ positiv positiv 0,1 Lebensmittel AgraQuant, RomerlLabs
AS 12b negativ negativ positiv positiv 1 Lebensmittel AgraStrip, RomerLabs
BA 20 negativ negativ positiv positiv Lebensmittel, gesamt bioavid
BC 14 negativ negativ positiv positiv 1 ganze Erdnuss BioCheck
BK 18 negativ negativ positiv positiv 0,5 Lebensmittel, gesamt | BioKits Assay Kit, Neogen
. . . . . ELISA-Systems, Residue
ES 2 negativ negativ positiv positiv 1 Protein Y-
NL-E 6 negativ negativ positiv positiv 3 Lebensmittel, gesamt | nutriLinia E ELISA, Transia
RS-F 4 negativ negativ positiv positiv 2,5 Lebensmittel, gesamt | Ridascreen Fast, r-Biopharm
RS-F 16 negativ negativ positiv positiv 1,5 Ridascreen Fast, r-Biopharm
RS-F 17 negativ negativ positiv positiv 0,13 Erdnuss Ridascreen Fast, r-Biopharm
VT 15 negativ negativ positiv positiv Lebensmittel, gesamt | Veratox Allergen, Neogen

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |[Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
AQ 12a COKAL0148
AS 12b COKALO110AS
BA 20 w assrige Extratkion
BC 14 Biocheck Peanut Check 60°C Extraktion
BK 18 902048Q Conarachin-A It. Herstellerangaben Erdnuss
ES 2 nach Arbeitanleitung gf;ir:ZeEnr?:zt;rt“;ZE:uutCh Yoy (R
NL-E 6 Extraktionslésung/15 min/60°C
RS-F 4 R6202 nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung
RS-F 16
RS-F 17 R6202 ::;ﬁt)circ);:::'ngegen (= Allergenextraktionspuffer 10 Minuten 60°C
VT 15 8430
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5.1.3 ELISA: Lupine

DIA 13/2016 -

Allergen-Screening III, 1. Korr.

Allergen-screening 111

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
AQ 12a positiv positiv positiv positiv 0,2 Lebensmittel AgraQuant, RomerLabs
AS 12b negativ negativ positiv negativ 10 Lebensmittel AgraStrip, RomerLabs
. . . . ELISA-Systems, Residue
ES 18 negativ negativ positiv negativ 0,25 Assay
NL-E 6 negativ negativ positiv negativ 2 Lebensmittel, gesamt | nutriLinia E ELISA, Transia
. . ;. . . . Ridascreen Fast, r-Bio-
RS-F 4 negativ negativ positiv negativ 1 Lupinen-Protein pharm
. . i . Ridascreen Fast, r-Bio-
RS-F 16 negativ negativ positiv negativ 0,6 pharm
RS-F 17 negativ negativ positiv negativ 0,7 Protein R'dascrii';frist r-Bio-

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- [Methoden-Nr./ Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
AQ 12a COKAL1548
AS 12b COKAL1510AS
ES 18 ESLFP-48 Lupinenmehlproteine It. Herstellerangaben Lupinenmehlprotein
NL-E 6 Extraktionslésung/15 min/60°C
RS-F 4 R6102 nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung
RS-F 16
Antikorper spezifisch
gegen Protein auch y-
Conglutin sow ie gegen
alle Lebensmittel- und
Futtermittelbereich . " o
RS-F 17 R6102 IAllergenextraktionspuffer 10 Minuten 60°C
relevanten
europaischen
SuRlupinenspezies
(Lupinus albus, luteus
und angustifolius)
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5.1.4 ELISA: Sesam

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- [Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |Nachweisgrenze Methode
Abk. nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
AQ 12a positiv positiv positiv positiv 0,2 AgraQuant, RomerLabs
AS 12b positiv positiv positiv positiv 5 Lebensmittel AgraStrip, RomerLabs
BA 20 positiv positiv positiv positiv Lebensmittel, gesamt bioavid
BC 14 positiv positiv positiv positiv 2 ganze Sesamsamen BioCheck
BK 11 positiv positiv positiv positiv 6,25 Lebensmittel, gesamt | BioKits Assay Kit, Neogen
BK 18 positiv positiv positiv positiv 1,5 Lebensmittel, gesamt | BioKits Assay Kit, Neogen
L . - e . ELISA-Systems, Residue
ES 2 positiv positiv positiv positiv 0,5 Protein P
. . . i, . ELISA-Systems, Residue
ES 15 positiv positiv positiv positiv Lebensmittel, gesamt e~
- " - - ELISA-Systems, Residue
ES 16 positiv positiv positiv positiv 0,25 Assay
NL-E 6 positiv positiv positiv positiv 2 Lebensmittel, gesamt | nutriLinia E ELISA, Transia
RS-F 4 positiv positiv positiv positiv 2,5 Lebensmittel, gesamt R'dascrepi’;::st r-Bio-
RS-F 13 positiv positiv positiv positiv 2,5 Ridascreen, r-Biopharm
L e e Ao Ridascreen Fast, r-Bio-
RS-F 17 positiv positiv positiv positiv 0,2 Sesam e

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr./ Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und [Sonstige Hinweise
Abk. |nummer |Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
AQ 12a COKAL1948
AS 12b COKAL1910AS
BA 20 w &éssrige Extraktion
BC 14 Biocheck Sesame 60°C Extraktion
Check
Proben in Biokits Extraktionspuffer unter schitteln mit
BK 11 902070X Sesamprotein 150 rpm in Orbital-Inkubator bei Raumtemperatur fur
15 min extrahiert
BK 18 902070X Sesamproteine It. Herstellerangaben Sesam
ES 2 nach Arbeitanleitung
ES 15 ESSESRD-48
ES 16
NL-E 6 Extraktionslésung/15 min/60°C
RS-F 4 R7202 nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung
RS-F 13 ELISA
RS-F 17 R7202 ;s)'r)oetfalifr:SCh g e Allergenextraktionspuffer 10 Minuten 60°C
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5.1.5 PCR: Glutenhaltige Getreide

5.1.5.1 PCR: Gluten, allgemein
Primédrdaten
Meth. |Auswerte- Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. " . ™ Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 2 positiv positiv negativ positiv 0,4 Allergen-DNA Congen / r-Biopharm
. . . . Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 16 positiv positiv negativ positiv 0,4 Allergen DNA Congen / r-Biopharm
. " . - . Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 23 positiv positiv negativ positiv 0,4 Getreide-DNA Congen / r-Biopharm
div 7 negativ positiv negativ positiv 25 Allergen-DNA Hausmethode
div 10 negativ positiv negativ positiv 20 Lebensmittel, gesamt ASU §64
div 18 negativ positiv negativ positiv 4 Allergen-DNA
div 19 positiv positiv negativ positiv Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. Auswerte- |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer |Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
SFA-ID 2 nach Arbeitsanleitung Probe 1 Hafer als Zutat
SFA-ID 16
SFA-ID 23 S3106 Real Time PCR
div 7 - PRP8 CTAB, magnetic beads
Hafer und Gerste w erden nicht
erfasst; Methode: § 64 in Druck;
Referenz: Nachw eis und
Quantifizierung von Weizen
igh ol e e s
div 10 ASUNr. noch nicht ver-|(HMW) Glutenin Gen B1-1 1) 5on ok, s. 2.B. ASU L 08.00-59 MA, Maede D (2009) Reak-time PCR
flgbar von Weizen bzw . 1-Rvon By
systems for the detection of the
Roggen .
gluten-containing cereals w heat,
spelt, kamut, rye, barley and oat.
Eur Food Res Technol 228:321-
330
A Eur F Res Tech 212 CTAB/Proteinase K/Promega Wizard DNA .
div 18 (2001) 228ff., mod CleanUp/Gelelektrophorese/45 Cyclen (RESRRCodeRCeR e
div 19 Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen
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5.1.5.2 PCR: Hafer

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
GR 4 positiv negativ negativ negativ 10 Lebensmittel, gesamt Generon Oats Assay
div 18 positiv negativ negativ negativ 10-20 Allergen-DNA Hausmethode
div 19 positiv negativ negativ negativ Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- |Methoden-Nr. / Spezifitat
Abk. |nummer Test-Kit Nr.

Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target
GR 4 PAV11A nach Kit-Anleitung

Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Bestimmung)
z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
nach Kit-Anleitung
n CTAB/Proteinase K/Promega Wizard DNA
div 18 CleanUp/Gelelektrophorese/45 Cyclen
div 19 Silica-S&aulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen

Generon Oats Assay

5.1.5.3 PCR: Roggen

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
GR 4 negativ negativ negativ negativ 10 Lebensmittel, gesamt Generon Rye Assay
div 18 negativ negativ negativ negativ 10-20 Allergen-DNA Hausmethode
div 19 negativ - negativ - Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- |Methoden-Nr. / Spezifitat
Abk. |nummer Test-Kit Nr.
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target

GR 4 PAV10A nach Kit-Anleitung

Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Bestimmung)
z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
nach Kit-Anleitung
div 18 CTAB/Proteinase K/Promega Wizard DNA
CleanUp/Gelelektrophorese/45 Cyclen

Generon Rye Assay

div 19

Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen R QI e W] Ml
differenziert




Juni 2017 DILA 13/2016 - Allergen-Screening III, 1. Korr.

5.1.5.4 PCR: Weizen

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
GR 4 negativ positiv negativ positiv 1 Lebensmittel, gesamt Generon Wheat Assay
MS 22 negativ negativ negativ positiv 100 Lebensmittel, gesamt Microsynth
div 19 negativ - negativ - Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer |Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
GR 4 PGE29A nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung Generon Wheat Assay
MS 22 Wizard/Rotorgene Realtime/45
div 19

Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen

Roggen und Weizen w ird nicht

differenziert
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Allergen-screening 111

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
ASU 1 negativ negativ positiv positiv ASU §64
n q " " GEN-IAL First-Peanut (Erd-
Gl 21 negativ negativ positiv positiv nuss)/Coring
IC 16 negativ negativ positiv positiv 1 Allergen DNA Incura
MS 9 negativ negativ positiv positiv 0,005% Allergen-DNA Microsynth
MS 22 negativ negativ positiv negativ 100 Lebensmittel, gesamt Microsynth
i . . " . } Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 2 negativ negativ positiv positiv 1,5 Allergen-DNA Congen / r-Biopharm
. . ", . . Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 4 negativ negativ positiv positiv 1 Lebensmittel, gesamt Congen / r-Biopharm
i . . . . | Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 23 negativ negativ positiv positiv 1,5 Erdnuss-DNA Congen / r-Biopharm
div 5 negativ negativ positiv positiv 0,008 Allergen DNA Hausmethode
div 7 negativ negativ positiv positiv 25 Allergen-DNA Hausmethode
div 8 negativ negativ positiv positiv 0,01% Allergen-DNA Hausmethode
Képpel etal (2010) Eur.
div 10 negativ negativ positiv positiv 5 Lebensmittel, gesamt Food Res. Technol. 230:
367-374.
div 18 negativ negativ positiv positiv 40 Allergen-DNA Hausmethode
div 19 negativ negativ positiv positiv Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
ASU 1 L 44.00-11 Erdnuss Extraktion mit Wizard DNA Clean-Up System
Gl 21 Real-time PCR
IC 16
Macherey Nagel Nucleo Spin Food mit Optimierungen:
erhohte Einw aage, Umpufferung (Waschschritt mit
vs | o B ey S
Dekontaminationsschritt mit UNG; eigenes
'Thermoprofil; Inhibitionskontrolle
MS 22 Wizard/Rotorgene Realtime/45
SFA-ID 2 nach Arbeitanleitung
SFA-ID 4 S3103 nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung
SFA-ID 23 S3103 Real Time PCR
div 5
div 7 Ara d2 CTAB, magnetic beads
div 8 Scaravelli et al., 2008 RealTime PCR
div 10 Cor A 1 CTAB/QIAQuick, s. z.B. ASU L 08.00-59
i 18 CTAB/Proteina{;e K/Promega Wizard DNA
CleanUp/Real-time PCR/45 Cyclen
div 19 Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen
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5.1.7 PCR: Lupine

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
ASU 1 negativ negativ positiv negativ ASU §64
ASU 10 negativ negativ positiv negativ 5 Lebensmittel, gesamt ASU §64
Gl 21 negativ negativ positiv negativ GEN-IAL F':isr:;'umne [Co-
IC 16 negativ negativ positiv negativ 1 Allergen DNA Incura
MS 9 negativ negativ positiv negativ 0,01% Allergen-DNA Microsynth
MS 22 negativ negativ negativ negativ 100 Lebensmittel, gesamt Microsynth
. . L. . Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 2 negativ negativ positiv negativ 0,4 Allergen-DNA Congen / r-Biopharm
. . . . . Sure Food Allergen ID,
SFA-ID 23 negativ negativ positiv negativ 0,4 Lupinen-DNA Congen / r-Biopharm
div 5 negativ negativ positiv negativ 0,008 Allergen DNA Hausmethode
div 7 positiv negativ positiv negativ 25 Allergen-DNA Hausmethode
div 8 negativ positiv positiv negativ 0,01% Allergen-DNA Hausmethode
div 18 negativ negativ positiv negativ 10 Allergen-DNA Hausmethode
div 19 negativ negativ positiv negativ Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und [Sonstige Hinweise
Abk. |nummer |Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
ASU 1 L 18.00-22 Lupine Extraktion mit Wizard DNA Clean-Up System
ASU 10 L 08.00-58 s. ASU CTAB/QIAQuick, s. z.B. ASU L 08.00-59 Angabe als Lupinus albus
Gl 21 Real-time PCR
IC 16
Macherey Nagel Nucleo Spin Food mit Optimierungen:
erhohte Einw aage, Umpufferung (Waschschritt mit
MS 9 Lupinen-DNA ;izév?l?g:;)lﬁr:\‘sspzzcrg:ﬁ’sczhﬁlr::rm-SChmt’ Referenzmaterial: dotierte Wiirste
Dekontaminationsschritt mit UNG; eigenes
Thermoprofil; Inhibitionskontrolle
MS 22 Wizard/Rotorgene Realtime/45
SFA-ID 2 nach Arbeitanleitung
SFA-ID 23 S3111 Real Time PCR
div 5
div 7 - IST CTAB, magnetic beads
div 8 Demmel et al., 2008 RealTime PCR
div 18 CTAB/Proteina§e K/Promega Wizard DNA
CleanUp/Real-time PCR/45 Cyclen
div 19 Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen
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5.1.8 PCR: Sellerie

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
ASU 1 negativ positiv negativ positiv ASU §64
ASU 8 negativ negativ negativ negativ 0,01% Allergen-DNA
ASU 10 negativ positiv negativ positiv 5 Lebensmittel, gesamt ASU §64
ASU 18 positiv positiv negativ positiv 4 Allergen-DNA ASU §64
ASU 19 negativ positiv negativ positiv ASU §64
GEN-IAL First-Allergen Te-
Gl4 21 positiv positiv negativ positiv tra | (Sellerie, Sesam,
Senf)/Coring
IC 16 positiv positiv negativ positiv 10 Allergen DNA Incura
MS 9 negativ positiv negativ negativ 0,01% Allergen-DNA Microsynth
MS 22 positiv positiv positiv positiv 100 Lebensmittel, gesamt Microsynth
SFA-ID 2 positiv positiv negativ positiv 0,4 Allergen-DNA Sg;ig::(/jrﬂgg:;::’
SFA-ID 4 positiv positiv negativ positiv 1 Lebensmittel, gesamt Sg;igg:?fgggs;:’
SFA-ID 20 positiv negativ positiv positiv Lebensmittel, gesamt Sg;ig:ﬁ?rﬂirgsgr::'
SFAID| 23 positiv positiv | negativ | positiv 0.4 Sellerie-DNA Scugig;’:‘/’r’fgggsgr?'
div 5 positiv positiv negativ negativ 0,008 Allergen DNA Hausmethode
div 12 negativ positiv negativ negativ 100 Lebensmittel Hausmethode
div 13 positiv positiv negativ positiv Allergen DNA

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur

ASU 1 L 08.00-56 Sellerie Extraktion mit Wizard DNA Clean-Up System

ASU 8 ASU §64 RealTime PCR

ASU 10 L 08.00-56 s. ASU CTAB/QIAQuick, s. z.B. ASU L 08.00-59 Angabe als Selleriesaat

ASU | 18 080056, mou GeanUp/Reatime PORAS Cyclen

ASU 19 L08.00-56 Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen

Gl-4 21 Real-time PCR

IC 16

Macherey Nagel Nucleo Spin Food mit Optimierungen:
erhohte Einw aage, Umpufferung (Waschschritt mit

ws | o ooy LSBT e o, hlolom S, earereraaa acinat
Dekontaminationsschritt mit UNG; eigenes
"Thermoprofil; Inhibitionskontrolle
MS 22 Wizard/Rotorgene Realtime/45
SFA-ID 2 nach Arbeitanleitung
SFA-ID 4 S3105 nach Kit-Anleitung nach Kit-Anleitung
SFA-ID 20 QIAgen DNA Extraktion
SFA-ID 23 S3105 Real Time PCR
div 5
div 12 Real Time PCR

div 13 PB-22/LMwyd.1 z dn. 15.11.2016
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5.1.9 PCR: Sesam

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
ASU 10 positiv positiv positiv positiv 5 Lebensmittel, gesamt ASU §64
GEN-IAL First-Allergen Te-
Gl4 21 positiv positiv positiv positiv tra | (Sellerie, Sesam,
Senf)/Coring
IC 16 positiv positiv positiv positiv 2 Allergen DNA Incura
MS 9 positiv positiv positiv positiv 0,005% Allergen-DNA Microsynth
MS 22 negativ negativ negativ negativ 100 Lebensmittel, gesamt Microsynth
SFA-ID 2 positiv positiv positiv positiv 0,4 Allergen-DNA Sg;igg:?fgggsgr:?'
SFAID| 23 positiv positiv positiv positiv 0.4 Sesam-DNA Sg;ig::‘,’fgf;gsgr?'
div 5 positiv positiv positiv positiv 0,008 Allergen DNA Hausmethode
div 8 positiv positiv negativ positiv 0,01% Allergen-DNA Hausmethode
div 18 positiv positiv positiv positiv 40 Allergen-DNA Hausmethode
div 19 positiv positiv positiv positiv Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer |Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
ASU 10 L 18.00-22 s. ASU CTAB/QIAQuick, s. z.B. ASU L 08.00-59 L 18.00-22
Gl-4 21 Real-time PCR
IC 16

Macherey Nagel Nucleo Spin Food mit Optimierungen:
erhdhte Einw aage, Umpufferung (Waschschritt mit
Lysis Buffer) RNase-Schritt, Chloroform-Schritt,

MS 9 eSO 2xCQW; RealTime PCR mit 45 ZyKlen,
Dekontaminationsschritt mit UNG; eigenes
Thermoprofil; Inhibitionskontrolle
MS 22 Wizard/Rotorgene Realtime/45
SFA-ID 2 nach Arbeitanleitung
SFA-ID 23 S3108 Real Time PCR S3108
div 5
div 8 Koéppel et al., 2010 Oleosin RealTime PCR Képpel et al., 2010
. CTAB/Proteinase K/Promega Wizard DNA
div 18

CleanUp/Real-time PCR/45 Cyclen
div 19 Silica-Saulchen, Real-Time PCR, 45 Zyklen
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5.2 Homogenitéat

5.2.1 Mischungshomogenitdt vor der Abfillung

Microtracer Homogenitatste st
DLA13-2016 Probe 1

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 62,3 mg/kg

Analysenergebnisse:

Probe  Einwaage [g] i?];tg(r?ll Fﬁ? g/'::g]l

1 5,19 166 64,0

2 5,27 165 62,6

3 5,12 172 67,2

4 5,03 177 70,4

5 5,10 164 64,3

6 5,05 168 66,5

7 5,24 147 56,1

8 4,95 166 67,1
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 64,8 mg/kg
Mittelwert 166 Partikel Standardabweichung 4,25 mg/kg
Standardabweichung 10,9 Partikel rel. Standardabweichung 6,56 %
x? (CH-Quadrat) 4,99 Horwitz Standardabweichung 8,54 %
Wahrscheinlichkeit 66 % HorRat-Wert 0,77
Wiederfindungsrate 104 % Wiederfindungsrate 104 %
Microtracer Homogenitétstest
DLA13-2016 Probe 2
Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengréRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 47,5 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe  Einwaage [g] i?\rztgfll E: g;ll:g]l

1 5,16 142 55,0

2 5,24 156 59,5

3 5,13 145 56,5

4 5,05 153 60,6

5 5,18 153 59,1

6 5,07 152 60,0

7 5,14 137 53,3

8 5,24 151 57,6
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 57,7 mg/kg
Mittelwert 149 Partikel Standardabweichung 2,58 mg/kg
Standardabweichung 6,64 Partikel rel. Standardabweichung 4,47 %
x? (CH-Quadrat) 2,08 Horwitz Standardabweichung 8,69 %
Wahrscheinlichkeit 96 % HorRat-Wert 0,51
Wiederfindungsrate 121 % Wiederfindungsrate 121 %
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Microtracer Homogenitatste st
DLA13-2016 Probe 3

Gewicht Gesamtprobe 1,00 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 45,2 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe  Einwaage [g] iirztg(:ll E:" g/'::g]l

1 5,01 126 50,3

2 5,18 125 48,3

3 5,05 130 515

4 5,05 123 48,7

5 5,09 136 534

6 5,19 138 53,2

7 5,15 123 47,8

8 4,63 122 52,7
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 50,7 mg/kg
Mittelwert 128 Partikel Standardabweichung 2,30 mg/kg
Standardabweichung 5,79 Partikel rel. Standardabweichung 4,53 %
%2 (CHI-Quadrat) 1,83 Horwitz Standardabweichung 8,86 %
Wahrscheinlichkeit 97 % HorRat-Wert 0,51
Wiederfindungsrate 112 % Wiederfindungsrate 112 %
Microtracer Homogenitatste st
DLA 13-2016 Probe 4
Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 59,5 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] ii;t':ﬁl Frre: g/'::g]l

1 5,15 178 69,1

2 5,05 182 72,1

3 5,16 180 69,8

4 5,09 188 73,9

5 5,09 179 70,3

6 5,12 183 715

7 5,04 158 62,7

8 4,63 175 75,6
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 70,6 mg/kg
Mittelwert 178 Partikel Standardabweichung 3,85 mg/kg
Standardabweichung 9,71 Partikel rel. Standardabweichung 5,46 %
%2 (CHI-Quadrat) 3,71 Horwitz Standardabweichung 8,43 %
Wahrscheinlichkeit 81 % HorRat-Wert 0,65
Wiederfindungsrate 119 % Wiederfindungsrate 119 %
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6. Verzeichnis der Teilnehmer in alphabetischer

Reihenfolge

1. Korr.

Teilnehmer / Participant

Ort / Town

Land / Country

GROSSBRITANIEN

SPANIEN

Deutschland

ITALIEN

Deutschland

Deutschland

Deutschland

Deutschland

OSTERREICH

Deutschland

POLEN

SCHWEIZ

Deutschland

Deutschland

Deutschland

OSTERREICH

GROSSBRITANIEN

FRANKREICH

Deutschland

Deutschland

GROSSBRITANIEN

OSTERREICH

KANADA

[Die Adressdaten der Teilnehmer wurden filir die allgemeine Verdffentlichung des Auswerte-

Berichts nicht angegeben. ]

[The address data of the participants were deleted for publication of the evaluation

report.]
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7. Verzeichnis relevanter Literatur

10

11.

12

13

14.

15

16.

17.

18.

19.

DIN EN ISO/IEC 17025:2005; Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Priif- und Kalibrierlaboratorien / General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories

DIN EN ISO/IEC 17043:2010; Konformitdtsbewertung - Allgemeine Anforderun-
gen an Eignungspriifungen / Conformity assessment - General requirements
for proficiency testing

ISO 13528:2015 & DIN ISO 13528:2009; Statistische Verfahren fir Eignungs-
prifungen durch Ringversuche / Statistical methods for use in proficiency
testing by interlaboratory comparisons

ASU §64 LFGB: Planung und statistische Auswertung von Ringversuchen zur
Methodenvalidierung / DIN ISO 5725 series part 1, 2 and 6 Accuracy (truen-
ess and precision) of measurement methods and results

Verordnung / Regulation 882/2004/EU; Verordnung iber Uber amtliche Kon-
trollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittel-
rechts sowie der Bestimmungen iber Tiergesundheit und Tierschutz / Regula-
tion on official controls performed to ensure the verification of com-
pliance with feed and food law, animal health and animal welfare rules
Evaluation of analytical methods used for regulation of food and drugs; W.
Horwitz; Analytical Chemistry, 54, 67-76 (1982)

The International Harmonised Protocol for the Proficiency Testing of Anan-
lytical Laboratories ; J.AOAC Int., 76(4), 926 — 940 (1993)

A Horwitz-like funktion describes precision in proficiency test; M. Thomp-
son, P.J. Lowthian; Analyst, 120, 271-272 (1995)

Protocol for the design, conduct and interpretation of method performance
studies; W. Horwitz; Pure & Applied Chemistry, 67, 331-343 (1995)

.Recent trends in inter-laboratory precision at ppb and sub-ppb concentra-

tions in relation to fitness for purpose criteria in proficiency testing;
M. Thompson; Analyst, 125, 385-386 (2000)

The International Harmonised Protocol for the Proficiency Testing of Ana-
lytical Chemistry Laboratories; Pure Appl Chem, 78, 145 - 196 (2006)

.AMC Kernel Density - Representing data distributions with kernel density

estimates, amc technical brief, Editor M Thompson, Analytical Methods Com-
mittee, AMCTB No 4, Revised March 2006 and Excel Add-in Kernel.xla 1.0e by
Royal Society of Chemistry

.EURACHEM/CITAC Leitfaden, Ermittlung der Messunsicherheit bei analytischen

Messungen (2003); Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement (1999)
GMP+ Feed Certification scheme, Module: Feed Safety Assurance, chapter 5.7
Checking procedure for the process accuracy of compound feed with micro
tracers in GMP+ BA2 Control of residues, Version: 1lst of January 2015 GMP+
International B.V.

.MTSE SOP No. 010.01 (2014): Quantitative measurement of mixing uniformity

and carry-over in powder mixtures with the rotary detector technique, MTSE
Micro Tracers Services Europe GmbH

Codex Alimentarius Commission (2010) - Guidelines on performance criteria
and validation of methods for detection, identification and quantification
of specific DNA sequences and specific protiens in foods, CAC/GL 74-2010
DIN EN ISO 15633-1:2009; Nachweis von Lebensmittelallergenen mit
immunologischen Verfahren - Teil 1: Allgemeine Betrachtungen / Foodstuffs
- Detection of food allergens by immunological methods - Part 1: General
considerations

DIN EN ISO 15634-1:2009; Nachweis von Lebensmittelallergenen mit
molekularbiologischen Verfahren - Teil 1: Allgemeine Betrachtungen /
Foodstuffs - Detection of food allergens by molecular biological methods -
Part 1: General considerations

DIN EN ISO 15842:2010 Lebensmittel - Nachweis von Lebensmittelallergenen -
Allgemeine Betrachtungen und Validierung von Verfahren / Foodstuffs -
Detection of food allergens - General considerations and validation of
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methods

20.Ministry of Health and Welfare, JSM, Japan 2006

21 .Working Group Food Allergens, Abbott et al., Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best
Practices JAOAC Int. 93:442-50 (2010)

22 .Working Group on Prolamin Analysis and Toxicity (WGPAT): Méndez et al.
Report of a collaborative trial to investigate the performance of the R5
enzyme linked immunoassay to determine gliadin in gluten-free food. Eur J
Gastroenterol Hepatol. 17:1053-63 (2005)

23.DLA Publikation: Performance of ELISA and PCR methods for the
determination of allergens 1in food: an evaluation of six vyears of
proficiency testing for soy (Glycine max L.) and wheat gluten (Triticum
aestivum L.); Scharf et al.; J Agric Food Chem. 61(43):10261-72 (2013)

24 .EFSA (2014) Scientific Opinion on the evaluation of allergenic foods and
food ingredients for labelling purposesl, EFSA Panel on Dietetic Products,
Nutrition and Allergies (NDA), European Food Safety Authority (EFSA),
Parma, Italy, EFSA Journal 2014;12(11):3894

25.IRMM, Poms et al.; Inter-laboratory validation study of five different
commercial ELISA test kits for determination of peanut residues in cookie
and dark chocolate; European Commission, Joint Research Centre, Belgium;
GE/R/FSQ/D08/05/2004

26.Jayasena et al. (2015) Comparison of six commercial ELISA kits for their
specificity and sensitivity in detecting different major peanut allergens.
J Agric Food Chem. 2015 Feb 18;63(6):1849-55

27.ASU §64 LFGB L 06.00-56 Bestimmung von Sojaprotein in Fleisch und
Fleischerzeugnissen Enzymimmunologisches Verfahren (2007)

28.ASU §64 LFGB L 00.00-69 Bestimmung von Erdnuss-Kontaminationen in
Lebensmitteln mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem (2003)

29.ASU §64 LFGB L 44.00-7 Bestimmung von Haselnuss-Kontaminationen in
Schokolade und Schokoladenwaren mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem
(20006)
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Von 23 Teilnehmern haben alle mindestens ein ELISA- oder PCR-Ergebnis
eingereicht. Die Auswertung der 4 Proben erfolgte rein qualitativ hin-
sichtlich der Parameter Glutenhaltige Getreide (Hafer, Roggen, Weizen) /
Gluten, Erdnuss, Lupine, Sellerie (Blatter, Knolle, Samen) und Sesam
(weiBer Sesam, schwarzer Sesam). Es wurden jeweils die Ubereinstimmungen
beziiglich der Konsenswerte der Teilnehmer und beziiglich der Dotierungen
der Proben bewertet. Details zu den einzelnen Parametern sind dem Aus-
wertebericht zu entnehmen.

11 Teilnehmer hatten ihren Sitz 1im Europaischen Ausland (Frankreich,
GroBbritannien, Italien, Osterreich, Polen, Schweiz, Spanien) und ein
Teilnehmer in Kanada.



