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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. 2-20 % der betreffenden
allergenen Zutaten verwendet.

Die jeweiligen Rohstoffe fir die verwendeten Allergene waren handelsiibli-
che Eipulver, Milchpulver und Sojamehl und von DLA aus handelsiiblichen
Senfsamen, tiefgefrorenen Garnelen, Kabeljau und Tintenfisch hergestellte
Vormischungen (s. Tab. 2). Die Senfsamen wurden zerkleinert, mit weiteren
Tragerstoffen vermahlen und gesiebt (mesh 400 um). Die tiefgekithlten Mee-
restiere wurden =zerkleinert, getrocknet und mit weiteren Tragerstoffen
vermahlen und mittels Zentrifugalmithle gesiebt (mesh 500 um).

Die Zusammensetzung der Allergen-Vormischungen ist in Tabelle 1 angege-
ben. Die Vormischungen wurden zur Dotierung der LVU-Proben 1 - 4 verwen-
det (s. Tab. 2).

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

Tabelle 1: Zusammensetzung der DLA-Proben

Zutaten Proben 1 - 4
Kartoffelpulver 74 - 76 %
(Zutaten: Kartoffeln, E471, E304, E223, E100)

Maltodextrin 24 - 26 %
Allergen-Vormischungen 0,027 - 0,42 %
Zutaten:

- Maltodextrin (30% - 88%)

- Natriumchlorid (0,0% - 85
- Natriumsulfat (0,0% - 7,7
- Siliciumdioxid (1,0% - 2,
- Allergene (je 2,4% - 20%)

oe

)

o°

)
%)

°

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

Lebensmittel angegeben

Zutaten *

Crustaceae: Garnelen
(Litopenaeus vannamei),
getrocknet (Protein 63%)

Ei: Volleipulver
(Protein 47%)

Fisch: Kabeljau (Gadus
morhua), getrocknet
(Protein 56%)

Milch: Magermilchpulver
(Protein 37%)

Weichtiere: Tinten-
fischtuben (Illex ar-
gentinus), getrocknet
(Protein 34%)

Senf, gelb: Sinapis
alba (Protein 31%)

Senf, braun: Brassica
juncea (Protein 24%)

Senf, schwarz: Brassica
nigra (Protein 27%)

Soja: Sojamehl, nicht
getoastet (Protein 37%)

* Proteingehalte gemal Laboranalyse

Probe 1

negativ

negativ

positiv
(25 - 75)

positiv
(25 - 75)

negativ

negativ
positiv
(50 - 150)

negativ

negativ

Probe 2

positiv
(50 - 150)

positiv

(50 - 150)

negativ

negativ

negativ

positiv

(50 - 150)

negativ

negativ

negativ

Probe 3

positiv
(25 - 75)

negativ

positiv
(50 - 150)

negativ

negativ

negativ

negativ

positiv
(50 - 150)

positiv
(50 - 150)

(Gesamtstickstoff nach Kjeldahl)

Probe 4

negativ

positiv
(25 - 75)

negativ

negativ

positiv
(50 - 150)

negativ

negativ

negativ

positiv
(25 - 75)

**Allergen-Gehalte in Klammern als ,Lebensmittel™ wie in Spalte Zutaten angegeben gemal
gravimetrischer Mischung

Hinweis: Die metrologische Riickfithrung 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
Dotierungen 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
gﬁﬁ% Device (LFD)*
AgraStrip® Crustaceae negativ positiv positiv negativ
AgraStrip® Egg negativ positiv negativ positiv
AgraStrip® Casein positiv negativ negativ negativ
AgraStrip® Soy negativ negativ positiv positiv
AgraStrip® Mustard - | - positiv -

* Nachweisgrenze (NWG) Jjeweils 2-10 mg/kg / Limit of detection (LOD) 2-10 mg/kg each
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2.1.1 Homogenitdt

Die Mischungshomogenitat vor der Abfiullung wurde in 8-fach Bestimmung
mittels Microtracer-Analyse untersucht. Es handelt sich um eine normierte
Methode, die Bestandteil des internationalen GMP-Zertifizierungssystems
fir Futtermittel ist [14]. Vor der Mischung werden mit Farbstoff be-
schichtete Eisenpartikel in um-GrdBe 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 82%, 100%, 89%

bzw. 98% 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 0,79, 0,34, 0,86 bzw. 0,65 erhalten. Die Ergebnisse der Microtra-
cer-Analyse sind in der Dokumentation angegeben.

2.1.2 Stabilitdt

Die Erfahrungen mit diversen DLA-Referenzmaterialien zeigen Dbei ver-
gleichbarer Matrix und Wasseraktivitat (ayx—-Wert < 0,5) eine gute Lager-
stabilitat beziiglich der Haltbarkeit der Probe (mikrobieller Verderb) und
des Gehalts an den EP-Parametern (Allergene). Die Stabilitat des Proben-
materials war somit wa&hrend des Untersuchungszeitraums unter den angege-
benen Lagerbedingungen gewdhrleistet.

2.2 Probenversand und Informationen zur Untersuchung

An jeden Teilnehmer wurden in der 30. Kalenderwoche 2017 je eine Portion
der Untersuchungsmaterialien Proben 1 bis 4 wverschickt. Die Untersu-
chungsverfahren wurden freigestellt. Die Untersuchungen waren durchzufih-
ren bis spatestens 22. September 2017.

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

Es handelt sich um vier unterschiedliche Proben mit mdglichen Gehalten an
den allergenen Parametern Crustaceae, FEi, Fisch, Milch, Weichtiere, Senf
(gelb/weil, braun und schwarz) und/oder Soja im mg/kg Bereich in einfacher
Trdgermatrix. Die Ergebnisangabe und Auswertung erfolgt rein qualitativ
(positiv / negativ).

Nachstehende Analysenmethoden kénnen eingesetzt werden:
Nachstehende Analysenmethoden kdinnen eingesetzt werden:
a) ELISA und Lateral Flow

b) PCR

Bitte beachten Sie die beiliegenden Informationen zur Eignungsprifung.
(siehe Dokumentation unter Punkt 5.3 EP-Informationen)
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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 22 Teilnehmern haben 21 Teilnehmer ihre Ergebnisse fristgerecht abge-
geben. Ein Teilnehmer hat die Ergebnisse verspéatet lbermittelt.
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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 von 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-
kdrper-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 Crustaceae

4.1.1 ELISA-Ergebnisse: Crustaceae (Garnelen)

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 ':“it .,- i Em“ l-)oﬁ-sm"ga"
3 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
19 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
10 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) L
1 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
4 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
5 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
6 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
21 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
/Anzahl positiv 0 8 8 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 8 0 0 8 IL = Immunolab
Prozent positiv (0] 100 100 0 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Prozent negativ 100 0 0 100
Konsenswert negativ positiv positiv negativ
Dotierung negativ positiv positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.1.2 PCR-Ergebnisse: Crustaceae (Garnelen)

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 ';“it .,. i L mn;. i
1 negativ negativ negativ negativ 2/4 (50%) 2/4 (50%) SFA-ID keine Positivprobe identifiziert
2 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
4 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
12 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
16 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
17 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
18 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
22 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 7 7 0 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
/Anzahl negativ 8 1 1 8 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 0 88 88 0
Prozent negativ 100 13 13 100
Konsenswert negativ positiv positiv negativ
Dotierung negativ positiv positiv negativ

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben. Ein Teilnehmer hat keine der beiden po-
sitiven Proben identifizieren kénnen.
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4.2 Vergleichsuntersuchung Ei

4.2.1 ELISA-Ergebnisse: Ei (Volleipulver)

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 g mit ;}m: 5

3 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ

8 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK

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

20 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK

14 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES

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

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

1 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

4 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

5 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

6 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

7 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

17 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

21 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F

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

Anzahl positiv 0 14 0 14 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 14 0 14 0 BK = BioKits, Neogen
Prozent positiv 0 100 0 100 ES = ELISA-Systems
Prozent negativ 100 0 100 0 MI = Morinaga Institute ELISA
Konsenswert negativ positiv negativ positiv RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Dotierung negativ positiv negativ positiv

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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4.2.2 PCR-Ergebnisse: Ei (Volleipulver)

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 ';nn ,,' i u mil;‘ i
12 negativ positiv negativ positiv - 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 1 0 1 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Anzahl negativ 1 0 1 0
Prozent positiv 0 100 0 100
Prozent negativ 100 0 100 0
Konsenswert - - - -
Dotierung negativ positiv negativ positiv

Anmerkung:

Die Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung mit den Dotierun-
gen der Proben.
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4.3 Vergleichsuntersuchung Fisch

4.3.1 ELISA-Ergebnisse: Fisch (Kabeljau)

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 ,,‘ L pmn;* L
3 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
19 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
4 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
20 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 4 0 4 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 0 4 0 4 BC = BioCheck ELISA
Prozent positiv 100 0 100 0 IL = Immunolab
Prozent negativ 0 100 0 100
Konsenswert positiv negativ positiv negativ
Dotierung positiv 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: Fisch (Kabeljau)

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 ';“it .,. : e mit |.)u|: -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 12 0 12 0 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 0 12 0 12 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 100 0 100 0
Prozent negativ 0 100 0 100
Konsenswert positiv negativ positiv negativ
Dotierung positiv negativ positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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4.4 Vergleichsuntersuchung Milch
4.4.1 ELISA-Ergebnisse: Milch, Casein, beta-Lactoglobulin

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 .,. i v mitl.‘ i 5
3 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ Milk
9 positiv negativ negativ negativ 414 (100%) 4/4 (100%) AQ Milk
10a positiv negativ negativ negativ 414 (100%) 4/4 (100%) AQ Casein
13 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AT Lateral Flow
10b positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES B-Lactoglobulin
19 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES Milk
10c positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) Ml Casein
10d positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) Mi B-Lactoglobulin
5 positiv positiv negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) RS-F Milk
6 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F Milk
1 positiv negativ | negativ | negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F Milk
17 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F Milk
20 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F Milk
21 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F Milk
7 positiv negativ | negativ | negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT Milk
8 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT Milk
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 16 1 0 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 0 15 16 16 AT = AlerTox (LFD), Biomedal
Prozent positiv 100 6 0 0 ES = ELISA-Systems
Prozent negativ 0 94 100 100 MI = Morinaga Institute ELISA
Konsenswert positiv negativ negativ negativ RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Dotierung positiv negativ negativ negativ VT = Veratox, Neogen

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben. Es wurde ein positives Ergebnis fiir Pro-
be 2 angegeben.
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4.4.2 PCR-Ergebnisse: Milch (Magermilchpulver)

Anmerkung:
Es wurden keine PCR-Bestimmungen von den Teilnehmern durchgefihrt.
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4.5 Vergleichsuntersuchung Mollusken

4.5.1 ELISA-Ergebnisse: Mollusken (Tintenfisch)

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 ';nit instil e mit '-sm.- 0
19 negativ positiv positiv positiv 2/2 (100%) 2/4 (50%) ET
10 negativ negativ negativ positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) IL
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 1 1 2 ET = Elution Technologies ELISA Kit
Anzahl negativ 2 1 1 0 IL = Immunolab
Prozent positiv 0 50 50 100
Prozent negativ 100 50 50 0
Konsenswert negativ - - positiv
Dotierung negativ negativ negativ positiv
Anmerkung:

Die Ergebnisse von
mit den Dotierungen der Proben.

Teilnehmer 10 stehen in qualitativer Ubereinstimmung

Die positiven Ergebnisse fiir die Proben

2 und 3 von Teilnehmer 19 sind méglicherweise auf den Crustaceae-Gehalt
in diesen Proben zurlickzufilihren (Kreuzreaktivitdt).
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4.5.2 PCR-Ergebnisse: Mollusken (Tintenfisch)

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 ';“it .,. i L mn;. i
6 positiv negativ negativ positiv - 3/4 (75%) IC
1 negativ negativ negativ negativ - 3/4 (75%) SFA-ID keine Positivprobe identifiziert
2 negativ negativ negativ positiv - 414 (100%) SFA-ID
12 negativ negativ negativ positiv - 4/4 (100%) SFA-ID
16 negativ negativ negativ negativ - 3/4 (75%) SFA-ID keine Positivprobe identifiziert
17 negativ negativ negativ negativ - 3/4 (75%) SFA-ID keine Positivprobe identifiziert
18 negativ negativ negativ positiv = 4/4 (100%) SFA-ID
5 negativ negativ negativ positiv - 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 1 0 0 5 IC = Food Allergen Detection PCR Kit, real Time PCR, InCura
Anzahl negativ 7 8 8 3 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 13 0 0 63 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 88 100 100 38
Konsenswert negativ negativ negativ keiner
Dotierung negativ negativ negativ positiv

Anmerkung:

Fiinf Teilnehmer haben mittels PCR-Methoden die positive Probe 4 identi-
fiziert, drei Teilnehmer nicht. Es konnte kein Konsenswert von =275% po-
sitiver Ergebnisse fiir Probe 4 ermittelt werden.
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4.6 Vergleichsuntersuchung Senf

4.6.1 ELISA-Ergebnisse: Senf

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 .,- ! C mn,-. "
3 positiv positiv positiv negativ 414 (100%) 4/4 (100%) AQ
8 positiv positiv positiv negativ 414 (100%) 4/4 (100%) AQ
positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
21 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) NL-E
7 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
10 positiv positiv positiv negativ 414 (100%) 4/4 (100%) VT
14 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
19 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 8 8 8 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 0 0 0 8 ES = ELISA-Systems
Prozent positiv 100 100 100 0 NL-E = nutriLinia®E Allergen-ELISA
Prozent negativ 0 0 0 100 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Konsenswert positiv positiv positiv negativ VT = Veratox, Neogen
Dotierung positiv positiv positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.6.2 PCR-Ergebnisse: Senf
Qualitative Auswertung der Ergebnisse

4.6.2.1 Senf, allgemein

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg ':nit .,‘ i L mill“ i a

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 10 10 10 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 0 0 0 10 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 100 100 100 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 0 0 0 100
Konsenswert positiv positiv positiv negativ
Dotierung positiv positiv positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.6.2.2 Senf, gelb (Sinapis alba)

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/ineg | posineg | posineg | pos/neg 'I;““ reinsti e e .
positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) ASU
positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) ASU
positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) div
16 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) div
22 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 5 5 0 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 0 0 5 5 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 100 100 0 0
Prozent negativ 0 0 100 100
Konsenswert positiv positiv negativ negativ
Dotierung (negativ) positiv negativ negativ

4.6.2.3 Senf, braun und schwarz (Brassica juncea / nigra)

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/ineg | posineg | posineg | posineg 'mit e "mn; g
8 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) ASU brauner und schwarzer Senf
16 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) div brauner und schwarzer Senf
22 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 3/3 (100%) div brauner und schwarzer Senf
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 0 2 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 2 2 0 2 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 0 0 100 0
Prozent negativ 100 100 0 100
Konsenswert negativ negativ positiv negativ
Dotierung (positiv) negativ positiv negativ

Anmerkung (4.6.2.2 und 4.6.2.3) :

Fiinf Teilnehmer haben eine Differenzierung der Senf-Arten mittels PCR
vorgenommen. Sinapis alba wurde ilbereinstimmend in den Proben 1 und 2
nachgewiesen. Mit Sinapis alba dotiert war nur die Probe 2. Ggf. liegen
hier Kreuzreaktivitdten vor [30, 31] und/oder in Probe 1 sind Sinapis
alba Anteile enthalten.

3 Teilnehmer haben Brassica-Arten 1in Probe 3 (enthdlt Brassica nigra)
nachgewiesen. Gehalte von Brassica juncea in Probe 1 wurden nicht nach-
gewiesen. Moglicherweise enthdlt Probe 1 keine Anteile der Brassica-Ar-
ten.

Aufgrund der Ergebnisse filir Probe 1 wurde diese von der qualitativen Be-
wertung beziliglich der Dotierungen ausgenommen.
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4.7 Vergleichsuntersuchung Soja

4.7.1 ELISA-Ergebnisse: Soja (Sojamehl)

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
posineg | posineg | posineg | posineg ':"n reinsti g vl
3 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
13 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AT Lateral Flow
negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
7 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
17 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
10a negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) Mi
19 negativ negativ positiv negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) Mi
4a negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
5 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
8 negativ negativ positiv positiv 414 (100%) 4/4 (100%) RS-F
9 negativ negativ positiv positiv 414 (100%) 4/4 (100%) RS-F
20 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
21 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
4b negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
10b negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
14 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 0 16 15 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 16 16 0 1 AT = AlerTox (LFD), Biomedal
Prozent positiv 0 0 100 94 ES = ELISA-Systems
Prozent negativ 100 100 0 6 IL = Immunolab
Konsenswert negativ negativ positiv positiv MI = Morinaga Institute ELISA
Dotierung negativ negativ positiv positiv RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm

VT = Veratox, Neogen

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen 1in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben. Filir die Probe 4 mit niedrigerem Sojage-
halt wurde ein negatives Ergebnis angegeben.
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4.7.2 PCR-Ergebnisse: Soja (Sojamehl)

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 K‘o"s;nmnen g mit I.Jot;emn on

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

1 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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 0 0 11 10 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 11 11 0 1 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 0 0 100 91 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 100 100 0 9
Konsenswert negativ negativ positiv positiv
Dotierung negativ negativ positiv positiv

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben. Filir die Probe 4 mit niedrigerem Sojage-
halt wurde ein negatives Ergebnis angegeben.
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5. Dokumentation

5.1 Angaben der Teilnehmer

Hinweis: Angaben in englischer Sprache wurden von DLA nach bestem Wissen ins Deutsche
ibersetzt (ohne Gewahr der Richtigkeit).

5.1.1 ELISA: Crustaceae

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 = AgraQuant,
AQ 3 14.09.17 negative positive positive negative 0,02 Tropomyosin RomerLabs
. . . . ) AQ = AgraQuant,
AQ 19 11.08.17 negative positive positive negative 0,02 Tropomyosin RomerLabs
. . . . Tropomyosin aus _
IL 10 11.8. negativ positiv positiv negativ 0,02 Krustentieren IL = Immunolab
RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 1 negative positive positive negative 2 Crustaceae R-Biopharm (Second
generation)
. " " . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 4 03.08.17 negative positive positive negative 20 Lebensmittel, gesamt R-Biopharm
. . " . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 5 negative positive positive negative 2 Protein, gesamt R-Biopharm
RS-F 6 30.08.17 negative positive positive negative 2,0mg/kg |CRUSTACEAN PROTEIN E%E;)E;:;Screen® Fast,
. . - . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 21 10.08.17 negativ positiv positiv negativ 2 Lebensmittel, gesamt R-Biopharm
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 3
AQ 19
IL 10 CRU-EO1 Krustentier-Tropomyosin [it. Herstellerangaben
RS-F 1
RS-F 4 R7312 nach Testkit-Anleitung
RS-F 5
RS-F 6 R 7312 CRUSTACEAN PROTEIN  |Puffer-Extraktion ( 60°C)
RS-F 21 R7312 v.a. Tropomyosin Extraktions puffer/10min/60°C
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5.1.2 ELISA: Ei

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- | Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 = AgraQuant,
AQ 3 11.08.17 negativ positiv negativ positiv 0.4 Eiklarproteine RomerLabs
BK 8 30.08.17 negativ positiv negativ positiv 0,05 Ovomucoid BK
BK 9 14.09. negativ positiv negativ positiv 05 Eiklarproteine BK = BioKits, Neogen
BK 20 03.08.17 negativ positiv negativ positiv 0,5 Eiklarpulver BK = BioKits, Neogen
. Enhanced Egg Residue,
ES 14 08.08.17 neg pos neg pos 0,05 Eipulver ELISA Systems
MI 10 10.8. negativ positiv negativ positiv 0,31 Volleiprotein '\Eﬂll_:sxormaga et
M 19 09.08.17 | negativ | positiv | negatv | positiv 03 |Protein, gesamt '\E"'LTS"/:"’””aga et
R6402 RIDASCREEN
RS-F 1 negativ positiv negativ positiv 0,1 Volleipulver FAST Egg Protein R-
Biopharm
. . . - . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 4 03.08.17 negativ positiv negativ positiv 0,13 Eiklarproteine R-Biopharm
. " . -, . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 5 negativ positiv negativ positiv 0,1 Protein, gesamt R-Biopharm
. " . . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 6 23.08.17 negativ positiv negativ positiv 0,10 mg/kg |Volleipulver R-Biopharm
. " . - . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 7 15.09.17 negativ positiv negativ positiv Volleipulver R-Biopharm
. " . -, . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 17 07.08.17 negativ positiv negativ positiv 0,1 Volleipulver R-Biopharm
. - . . . RS-F= Ridascreen® Fast,
| 1 g
RS-F 21 31.07.17 negativ positiv negativ positiv o, Volleipulver R-Biopharm

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 3
BK 8 902072 Ovomucoid
BK 9 902072T anti-Ovomucoid
BK 20 902072T Gal d1 High Salt Tris Puffer/115 min/Raumtemperatur

ESEGG-48 / Lot EG- Extraktion: Raumtemperatur PBS Extraktionspuffer /

ES 14 G16-288 Ovomucoid-Antikdrper 15 min at 60°C in Schittelw asserbad / zentrifugieren,
Bestimmung: 4 Parameterkurve
MI 10 M2111 Ovalbumin It. Herstellerangaben
Mi 19
RS-F 1
RS-F 4 R6402 nach Testkit-Anleitung
RS-F 5
RS-F 6 R 6402 8g"?)ALBUMIN’ OVOMU- Extraktionspuffer ( 60°C)
RS-F 7 nach Arbeitsanleitung
RS-F 17 R6402
RS-F 21 R6402 Ovalbumin/Ovomucoid Extraktions puffer/10min/60°C
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5.1.3 ELISA: Fisch

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- | Datum der |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. . e . . AQ = AgraQuant,
AQ 3 17.08.17 positiv negativ positiv negativ 4 Protein, gesamt RomerLabs
- . . . . AQ = AgraQuant,
AQ 19 25.08.17 positiv negativ positiv negativ 4 Kabeljau RomerLabs
BC 4 03.08.17 positiv negativ positiv negativ 5 BC = BioCheck ELISA
IL 20 05.09.17 positiv negativ positiv negativ 4 IL = Immunolab

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. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
AQ 3
AQ 19
BC 4 R6010 nach Testkit-Anleitung LOD = Fisch (Kabeljau)
IL 20 FIS-EO1 Fischproteine Tris/60 min/Raumtemperatur mg Kabeljau/kg
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Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 = AgraQuant,
AQ 3 14.08.17 positiv negativ negativ negativ 0.4 Protein, gesamt RomerLabs
. . . . ) AQ = AgraQuant,
AQ 9 30.08. positiv negativ negativ negativ 0.8 Milchpulver RomerLabs
. . . . . AQ = AgraQuant,
AQ 10a 22.8. positiv negativ negativ negativ 0,2 Casein RomerLabs
AT 13 13.09.17 positiv negativ negativ negativ 0,05 Casein AlerTox Casein
ES 10b 23.8. positiv negativ negativ negativ 0,1 B-Lactoglobulin ES = ELISA-Systems
ES 19 17.08.17 positiv negativ negativ negativ 1 Magermilchpulver ES = ELISA-Systems
Ml 10c 3.8. positiv negativ negativ negativ 0,25 Casein E/IIL:SII\ilormaga Institute
M 10d 10.8. positv | negativ | negativ | negativ 003 [-Lactoglobulin "E’"Llfs"/fo””aga [
. " . . ’ RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 5 positiv positiv negativ negativ 0,7 Protein, gesamt R-Biopharm
RSF 6 28.08.17 | positv | negatv | negativ | negativ | 019 mgkg |BETALACTOGLOBULIN ?_SE;;E;?;S”%”@ Fast,
- . . . ) . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 11 positiv negativ negativ negativ 0,7 Milchprotein R-Biopharm
- . . . ’ RS-F=Ridascreen® Fast,
RS-F 17 16.08.17 positiv negativ negativ negativ 0,7 Protein, gesamt R-Biopharm
. . . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 20 02.08.17 positiv negativ negativ negativ 3 R-Biopharm
. . . . ) RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 21 03.08.17 positiv negativ negativ negativ 0,7 Milchpulver R-Biopharm
VT 7 25.08.17 positiv negativ negativ negativ Magermilchpulver VT = Veratox, Neogen
VT 8 04.09.17 positiv negativ negativ negativ 2,5 Magermilchpulver VT

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 3

AQ 9 COKAL1200 anti-Casein

AQ 10a COKAL 1200 Casein It. Herstellerangaben Casein

AT 13 80350 }/L\fgisesrzgund Puffer-Losung/15min-60°C/15min zentri- Lateral Flow

ES 10b ESMRDBLG B-Lactoglobulin It. Herstellerangaben B-Lactoglobulin

ES 19

MI 10c M2116 Casein It. Herstellerangaben Casein

MI 10d M2112 B-Lactoglobulin It. Herstellerangaben B-Lactoglobulin
RS-F 5
RS-F 6 R 4902 gﬁ?feli‘j:sf Ziegen- und ;| of Puffer-Extraktion (100°C, 60°C)

Quantitatives Ergebnis fiir Probe 1
RS-F 11 R4652 siehe Kitanleitung Bearbeitung der Proben exakt nach Herstelleranleitung |(Mittelw ert aus Mehrfachbestim-
mung): 6,2 mg/kg
RS-F 17 R4652
RS-F 20 R4612 Casein Extraktor 2+A-AEP/60min/Raumtemperatur mg Casein/kg
RS-F 21 RA652 Casein / B-Lactoglobulin Extractgr 2/1?min/100°C/ Extraktionspuffer mit Additi-
ve/10min/ 60°C
VT 7 nach Arbeitsanleitung
VT 8 8470
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5.1.5 ELISA: Mollusken

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- | Datum der |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 [grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
ET 19 250817 | negativ | positiv | positiv | positiv 10 |Protein, gesamt ET = Elution Technologies
ELISAKit
. . . o Tropomyosin aus _
IL 10 4.8. negativ negativ negativ positiv 0,03 Molluscen IL = Immunolab
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
ET 19
IL 10 MOL-E01 Weichtier-Tropomyosin  |lt. Herstellerangaben
5.1.6 ELISA: Senf
Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 = AgraQuant,
AQ 3 03.08.17 positiv positiv positiv negativ 2 Lebensmittel, gesamt RomerLabs
AQ 8 21.09.17 positiv positiv positiv negativ 0,5 Senf-Protein AQ
ESMUS-48 Mustard Seed
ES 1 positiv positiv positiv negativ 1 Senf-Protein Protein Residue ELISA
SYSTEMS
. . . . . NL-E = nutriLinia®E
NL-E 21 04.08.17 positiv positiv positiv negativ 1 Lebensmittel, gesamt Alergen-ELISA
" . . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 7 03.08.17 positiv positiv positiv negativ Senfpulver e
VT 10 7.8. positiv positiv positiv negativ 25 Lebensmittel, gesamt  |VT = Veratox, Neogen
VT 14 24.08.17 pos pos pos neg 1 Senf Veratox Allergen, Neogen
VT 19 21.08.17 positiv positiv positiv negativ 2,5 Senf VT = Veratox, 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. Antikorper z.B. Extraktionsldésung / Zeit / Temperatur
AQ 3
AQ 8 COKAL 2148
ES 1
NL-E 21 NC6007 Senfproteine Extraktions puffer/15min/60°C
RS-F 7 nach Arbeitsanleitung
Senfprotein ais w eillen,
VT 10 8400 schw arzen und braunen |tt. Herstellerangaben
Senf

Produkt Nr 8400 /Lot )
vT 14 237321 nicht getestet

VT 19
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Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 = AgraQuant,
AQ 11.08.17 negativ negativ positiv positiv 0,04 Protein, gesamt RomerLabs
AT 13 23.08.17 negativ negativ positiv positiv 0,016 Sojaprotein AlerToxElisa Soy
ESSOYPRD-48 Soy
ES 1 negativ negativ positiv positiv 2,5 Sojaprotein Protein Residue ELISA
SYSTEMS
IL 7 20.09.17 negativ negativ positiv positiv Soja-Trypsin-Inhibitor IL = Immunolab
IL 17 15.08.17 negativ negativ positiv positiv 0,016 STI (Sojatrypsininhibitor |IL = Immunolab
Ml 10a 3.8. negativ negativ positiv positiv 0,31 Protein, gesamt E/III_TSI\A/Ionnaga Institute
Ml 19 16.08.17 negativ negativ positiv negativ 0,3 Protein, gesamt gl_rsxo”naga Institute
. . " " ’ RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 4a 03.08.17 negativ negativ positiv positiv 2,5 Lebensmittel, gesamt B
. . . . . RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 5 negativ negativ positiv positiv 0,24 Protein, gesamt Pzl
RS-F 14.09.17 negativ negativ positv positiv 2,5 Soja-Protein RS-F
RS-F 16.08 negativ negativ positiv positiv 2,5 Protein, gesamt REAR s ErE DR TS,
s ’ ’ R-Biopharm
RS-F 20 01.08.17 | negativ | negativ | positiv | positiv 25  [Protein, gesamt RN CEEEIRC,
Biopharm
. . . - ’ RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 21 09.08.17 negativ negativ positiv positiv 0,24 Lebensmittel, gesamt Bzl
VT 4b 07.08.17 negativ negativ positiv positiv 2,5 VT = Veratox, Neogen
VT 10b 28.8. negativ negativ positiv positiv 2,5 Sojamehl VT = Veratox, Neogen
VT 14 03.08.17 neg neg Pos Pos 0,96 Sojamehl 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. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
AQ
AT 13 200450 }/l\ilgi:r:;und Puffer-Lésung/15min-60°C/15min zentri- Lateral Flow
ES 1
IL 7 nach Arbeitsanleitung
IL 17 SOJ-E01
MI 10a M2117 Beta-Conglycinin It. Herstellerangaben
Ml 19
RS-F 4a R7102 nach Testkit-Anleitung
RS-F 5
RS-F 8 R7102
RS-F 9 R7102 anti-Sojaprotein
RS-F 20 R7102 Sojaproteine AEP+Extraktor 3/55min/Raumtemperatur
RS-F 21 R7102 Sojaproteine Extractor 3 + Extraktions puffer/10min/100°C
VT 4b 8410 nach Testkit-Anleitung LOD = Sojamehl
VT 10b 8410 hitz.eresitenter Marker in It. Herstellerangaben Sojamehl
Sojabohnen
VT | 44 [Poduki8410/Lot Gohittons asserbad | senifugoren, Bestimmung:4
243638 Parameterkurve
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5.1.8 PCR: Crustacea

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- | Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter

SureFood® ALLERGEN

SFA-ID 1 negativ negativ negativ negativ 0,4 Allergen DNA Crustaceans Art.-No.
S3112 Congen
SFA-ID = Sure Food

SFA-ID 2 22.09.17 negativ positiv positiv negativ 50 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food

SFA-ID 4 04.08.17 negativ positiv positiv negativ 1 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food

SFA-ID 12 negativ positiv positiv negativ 5 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food

SFA-ID 16 negativ positiv positiv negativ | <0,4<0,4<0,4 Bitte auswé&hlen! Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food

SFA-ID 17 15.08.17 negativ positiv positiv negativ 0,4 IAllergen DNA Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food

SFA-ID 18 negativ positiv positiv negativ 2 Allergen ID, R-Biopharm /
Congen

div 22 16.08.17 negativ positiv positiv negativ Bitte auswahlen! Endpunk.t-PCR Ui
Sequenzierung
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. |Auswerte- Methoden-Nr./ (Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target Geleleki’rophorese } Cr;clen
SFA-ID 1
Hausmethode zur Extraktion plus Qiagen Dne-
SFA-ID 2 asy Kit. Real Time PCR.
SFA-ID 4 S3112 nach Testkit-Anleitung
Extraktion: NucleoSpin Food (Machere

SFA-ID 12 unbekannt Nagel)/Real Time PpCR /35 Z<yklen !

SFA-ID 16 S3112

SFA-ID 17 S3112

SFA-ID 18

div 22 L12.01-3
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5.1.9 PCR: Ei

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
div 12 negativ positiv negativ positiv 0,001 ADN/ADN 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-NI. Target z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/

Gelelektrophorese / Cyclen

Cytochrom b/
div 12 Ovalbumin /
Vitellogenin

Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey
Nagel)/Real Time PCR /45 Zyklen
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5.1.10 PCR: Fisch

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
SureFood® ALLERGEN
SFA-ID 1 positiv negativ positiv negativ 0,4 Allergen DNA Fish Art.-No. S3110
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFAID 2 22.09.17 positiv negativ positiv negativ 10 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFAID 4 04.08.17 positiv negativ positiv negativ 1 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 12 positiv negativ positiv negativ 5 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 16 positiv negativ positiv negativ <0,4<0,4 |Bitte auswahlen! Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFAID 18 positiv negativ positiv negativ 0,8 Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
div 5 positiv negativ positiv negativ 0,008 Allergen DNA
div 10 3.8. positiv negativ positiv negativ 40 Allergen-DNA interne Methode
div 15 06.09.17 positiv negativ positiv negativ 74,9 IAllergen-DNA Hausmethode
div 17 15.08.17 positiv negativ positiv negativ 04 IAllergen DNA Hausmethode
. o . " . . Sun etal.; J. AOAC Int. Vol.
div 21 18.08.17 positiv negativ positiv negativ 5 Lebensmittel, gesamt 92 (1), 2009
div 22 01.09.17 positiv negativ positiv negativ Bitte auswahlen! E”dp“”k.t'PCR Ui
equenzierung

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer [Test-Kit Nr. Bestimmung)
§ z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target Gelaiekirophorasslicyolen
SFA-ID 1
Hausmethode Extraktion plus Qiagen Dneasy
SFA-ID 2 Kit. Real Time PCR.
SFA-ID 4 S3110 nach Testkit-Anleitung
Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey
SFA-ID 12 unbekannt Nagel)/Real Time PCR / 35 Zyklen
SFA-ID 16 S3110
SFA-ID 18
div 5
div 10 CTAB, Proteinase K, Promega Wizard DNA Ck-
leanUp, Real-time PCR 45 Zyklen
div 15 CTAB Extraktion; Real-Time PCR (45 Cyclen)
div 17
. . CTAB,/Prot. K/Cleanup: DNeasy Mericon Food
div 21 Hausmethode Parvalbumin Kit/ Real Time PCR/45 Zyklen
div 22 L10.00-12
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5.1.11 PCR: Milch

Es wurden keine PCR-Bestimmungen von den Teilnehmern durchgefihrt.

5.1.12 PCR: Mollusken

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
h;;gizzs IC = Food Allergen
IC 6 18.09.17 positiv negativ negativ positiv _ Allergen DNA Detection PCR Kit, real
Genom =1,6 .
bg Time PCR, InCura
SureFood® ALLERGEN
SFA-ID 1 negativ negativ negativ negativ IAllergen DNA Molluscs Art.-No. S3113
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 2 22.09.17 negativ negativ negativ positiv 50 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 12 negativ negativ negativ positiv 5 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 16 negativ negativ negativ negativ <0,4<0,4 |Bitte auswahlen! Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 17 15.08.17 negativ negativ negativ negativ 0,4 Allergen DNA Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 18 negativ negativ negativ positiv 0,8 Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
div 5 negativ negativ negativ positiv 0,008 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)
) z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target Geleleki/rophorese / (E\)/clen
BIVALVE 228 BP, CE-
PHALOPODE 150 BP,
IC 6 1C-02-1008 GASTEROPODE 157 FOOD GRES DNAKIT INCURAIC-02-0095
BP
SFA-ID 1
Hausmethode zur Extraktion plus Qiagen Dne-
Sl 2 asy Kit. Real Time PCR.
Extraktion: NucleoSpin Food (Machere
Sl 12 FlulelheTuhls Nagel)/Real Time PpCR/35 Z(yklen /
SFA-ID 16 S3113
SFA-ID 17 S3113
SFA-ID 18
div 5




November 2017 DILA 12/2017 - Allergen-Screening II

5.1.13 PCR: Senf, allgemein

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
" " " . . u ASU = ASU §64
ASU 9 positiv positiv positiv negativ Bitte auswahlen! Methode/me§thod
" " - ) ASU = ASU §64
ASU 17 07.08.17 positiv positiv positiv negativ 4 Allergen DNA Methode/me§thod
" " . . ’ ASU = ASU §64
ASU 21 18.08.17 positiv positiv positiv negativ 2 Lebensmittel, gesamt Methode/me§thod
SureFood® ALLERGEN
SFA-ID 1 positiv positiv positiv negativ 04 Allergen DNA Mustard Art.-No. S3109
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 7 01.08.17 positiv positiv positiv negativ Allergen-DNA Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 18 positiv positiv positiv negativ 5 Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
div 5 positiv positiv positiv negativ 0,008 Allergen DNA
div 10 3.8. positiv positiv positiv negativ 1 Allergen-DNA interne Methode
div 12 positiv positiv positiv negativ 0,001 IADN/ADN Hausmethode
div 22 16.08.17 positiv positiv positiv negativ Bitte auswahlen! real-time PCR

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 ZE Ex"akt'°g;|§"|ei¥r’::rfocrf::;%‘;/c Eﬁa' IR (RERY

ASU 9 L 08.00 65

ASU 17 /ASU L 08.00-59

ASU 21 ASU §64 LFGB L CTAB,/Prot. K/ICleanup: DNeasy Mericon Food

08.00-59 Kit/ Real Time PCR/45 Zyklen

SFA-ID 1
SFA-ID 7 nach Arbeitsanleitung
SFA-ID 18

div 5

div 10 CTAB, Proteina‘se K, Promega Wizard DNA Ck-

leanUp, Real-time PCR 45 Zyklen
. . Extraktion: NucleoSpin Food (Machere
div 12 Mustorp y col, 2008 IsinA Nagel)/Real Time P%R /45 Z(yklen y
div 22 L08.00-64
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5.1.14 PCR: Senf, Sinapis alba

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 8 13.09.17 positiv positiv negativ negativ 5 pg Allergen-DNA ASU
" " ) ) . - ASU = ASU §64
!
ASU 9 positiv positiv negativ negativ Bitte auswahlen! Methode/method
div 5 positiv positiv negativ negativ 0,008 )Allergen DNA
div 16 positiv positiv negativ negativ < 5 Kopien [Bitte auswahlen! Hausmethode
div 22 positiv positiv negativ negativ Bitte auswahlen! real-time PCR

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- [Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer ([Test-Kit Nr. Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target CalleEharese | GrelEn
ASU g  |-0800-59:2013-01, Mericon Food Kit (Qiagen)
modifiziert

ASU 9 L 08.00 65

div 5

div 16

div 22

5.1.15 PCR: Senf, Brassica juncea / Brassica nigra

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- |Datum der [Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |[Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 8 13.09.17 negativ negativ positiv negativ 1pg Allergen-DNA ASU
div 16 negativ negativ positiv negativ <5 Kopien [Bitte auswahlen! Hausmethode
div 22 negativ negativ positiv negativ Bitte auswahlen! real-time PCR

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
Abk. |nummer |Test-Kit Nr. Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target Gelelektrophorese / Cyclen
X Nachweis erfasst braunen und
ASU 8 L 08.00-64:2016-10, Mericon Food Kit (Qiagen) schwarzen Senf; keine
modifiziert . R
Unterscheidung méglich
Testsystem unter-scheidet
div 16 nicht zwischen B. juncea und
B. nigra!
. braun und schwarz nicht
div 22 unterscheidbar
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5.1.16 PCR: Soija

Primdrdaten
Meth. |Auswerte- | Datum der |[Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- [Nachweisgrenze Methode
Abk. |nummer Analyse |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 = ASU §64
ASU 17 07.08.17 negativ negativ positiv positiv 10 IAllergen DNA Methode/method
SureFood® ALLERGEN
SFA-ID 1 negativ negativ positiv positiv 04 Allergen DNA Soya Art.-No. S3101
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 4 03.08.17 negativ negativ positiv positiv 1 Lebensmittel, gesamt  |Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 7 01.08.17 negativ negativ positiv positiv Allergen-DNA Allergen ID, R-Biopharm /
Congen
div 5 negativ negativ positiv positiv 0,02 IAllergen DNA other: please fill in!
div 8 13.09.17 negativ negativ positiv positiv 10 pg Allergen-DNA DIN EN ISO
div 9 negativ negativ positiv positiv Bitte auswahlen! Hausmethode
div 10 3.8. negativ negativ positiv positiv 40 IAllergen-DNA Eur F Res Tech 216
(2003) 412 ff., mod.
div 12 negativ negativ positiv negativ 0,001 ADN/ADN Hausmethode
div 16 negativ negativ positiv positiv < 10 Kopien |Bitte auswahlen! Hausmethode
div 22 05.09.17 negativ negativ positiv positiv Bitte auswéhlen! real-time PCR

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 zB. Ex"akt"’g é |ii¥rz§r:o?f::/%% I':f]a' Time PCR/

ASU 17 ASU L 08.00-59
SFA-ID 1
SFA-ID 4 S3101 As per Instructions
SFA-ID 7 nach Arbeitsanleitung

div 5

DIN EN ISO 21570,
Anhang C2, Ausga-

div 8 be August 2013, Mericon Food Kit (Qiagen)
modifiziert
div 9
div 10 CTAB, Proteingse K, Promega Wizard DNA Ck-
leanUp, Real-time PCR 45 Zyklen
. Extraktion: NucleoSpin Food (Machere
div 12 Koppel etal, 2010 et Nagel)/Real Time P%R /45 Z(yklen ’
div 16 Lectin

div 22 L00.00-105
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5.2.1 Mischungshomogenitdt vor der Abfillung

Microtracer Homogenitatste st
DLA12-2017 Probe 1

Gewicht Gesamtprobe 1,00 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 40,5 mg/kg

Analysenergebnisse:

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

1 5,02 91 36,3

2 5,02 92 36,7

3 5,05 109 43,2

4 5,00 102 40,8

5 5,02 90 359

6 5,05 96 38,0

7 5,00 106 42,4

8 5,02 97 38,6
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 39,0 mg/kg
Mittelwert 97,9 Partikel Standardabweichung 2,83 mg/kg
Standardabweichung 7,11 Partikel rel. Standardabweichung 7,27 %
x? (CH-Quadrat) 3,62 Horwitz Standardabweichung 9,22 %
Wahrscheinlichkeit 82 % HorRat-Wert 0,79
Wiederfindungsrate 96 % Wiederfindungsrate 96 %

Microtracer Homogenitatste st
DLA12-2017 Probe 2

Gewicht Gesamtprobe 1,00 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 34,7 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe  Einwaage [g] iirztg(:ll E:" g/'::g]l

1 5,04 85 33,7

2 5,06 84 33,2

3 4,99 91 36,5

4 4,99 86 34,5

5 5,07 89 35,1

6 4,95 82 33,1

7 4,93 85 34,5

8 5,03 88 35,0
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 34,4 mg/kg
Mittelwert 86,2 Partikel Standardabweichung 1,11 mg/kg
Standardabweichung 2,78 Partikel rel. Standardabweichung 3,22 %
%2 (CHI-Quadrat) 0,63 Horwitz Standardabweichung 9,39 %
Wahrscheinlichkeit 100 % HorRat-Wert 0,34
Wiederfindungsrate 99 % Wiederfindungsrate 99 %
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Microtracer Homogenitatste st

DLA12-2017 Probe 3

Gewicht Gesamtprobe 1,00 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 22,7 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe  Einwaage [g] iirztg(:ll E:" g/'::g]l

1 4,97 53 21,3

2 5,05 64 253

3 4,97 52 20,9

4 4,99 60 24,0

5 5,04 61 242

6 5,01 64 255

7 5,03 52 20,7

8 4,97 56 22,5
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 23,1 mg/kg
Mittelwert 57,7 Partikel Standardabweichung 1,97 mg/kg
Standardabweichung 4,93 Partikel rel. Standardabweichung 8,55 %
%2 (CHI-Quadrat) 2,95 Horwitz Standardabweichung 9,98 %
Wahrscheinlichkeit 89 % HorRat-Wert 0,86
Wiederfindungsrate 102 % Wiederfindungsrate 102 %
Microtracer Homogenitatste st
DLA 12-2017 Probe 4
Gewicht Gesamtprobe 1,00 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 23,1 mg/kg
Analysenergebnisse:

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

1 5,00 53 21,2

2 5,02 54 21,5

3 5,00 51 20,4

4 4,97 54 21,7

5 5,00 45 18,0

6 5,02 50 19,9

7 5,02 56 22,3

8 5,12 51 19,9
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 20,6 mg/kg
Mittelwert 51,8 Partikel Standardabweichung 1,37 mg/kg
Standardabweichung 3,44 Partikel rel. Standardabweichung 6,64 %
%2 (CHI-Quadrat) 1,60 Horwitz Standardabweichung 10,1 %
Wahrscheinlichkeit 98 % HorRat-Wert 0,65
Wiederfindungsrate 89 % Wiederfindungsrate 89 %
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5.3 Informationen zur Eignungspriifung (EP)

Vor der LVU wurden den Teilnehmern im Proben-Anschreiben folgende
Informationen mitgeteilt:

EP-Nummer
EP-Name

Probenmatrix

Probenzahl und
Probenmenge

Lagerungsinformation
Verwendungszweck

Parameter

Untersuchungsmethoden

Hinweis zur Analyse

Ergebnisangabe

DLA 12-2017

Allergen-Screening Il - 4 Proben qualitativ: Crustaceae, Ei, Fisch,
Milch, Weichtiere, Senf (gelb/weil3, braun und schwarz), Soja

Proben 1-4: Crustaceae, Ei, Fisch, Milch, Weichtiere, Senf
(gelb/weil3, braun und schwarz), Soja

Tréagermatrix / Zutaten: Kartoffelpulver (ca. 75%), Maltodextrin (ca.
25%) weitere Zusatzstoffe und Allergene Lebensmittel

4 unterschiedliche Proben 1-4: je 20 g

Proben 1-4: Raumtemperatur (Langzeit gekdhlt 2 - 10 °C)
AusschlieB8lich fiir Laboruntersuchungen (Qualitédtskontrollproben)

qualitativ:

Crustaceae, Ei, Fisch, Milch, Weichtiere, Senf (gelb/weil3, braun und
schwarz), Soja

Proben 1-4: ca. 25 - 250 mg/kg

Die Analysenmethoden ELISA (+ Lateral Flow) und PCR kénnen zur
qualitativen Bestimmung eingesetzt werden.

Die Untersuchung der Eignungspriifung soll entsprechend einer
labortiblichen Routineanalyse vorgenommen werden.

Generell empfehlen wir vor der Analyse, insbesondere bei kleinen
Analyseneinwaagen, eine reprdsentative Probenmenge entsprechend
guter Laborpraxis zu homogenisieren.

Es werden fiir jede Probe 1 - 4 je ein Ergebnis ermittelt.
Die Einzelergebnisse sind in die Ergebnisabgabe-Datei einzutragen.

Einheiten
Anzahl von Stellen
Ergebnisabgabe

Abgabetermin

Auswertebericht

Koordinator und
Ansprechpartner der EP

positiv / negativ (Nachweisgrenze in mg/kg)
mindestens 2 signifikante Stellen

Die Ergebnisabgabe-Datei wird per eMail (bermittelt an:
pt@dla-lvu.de

spdtestens _22. September 2017

Der Auswertebericht wird voraussichtlich 6 Wochen nach
Abgabetermin der Ergebnisse fertiggestellt und per eMail als PDF-Datei
zugesandt.

Dr. Matthias Besler

* Die Kontrolle der Mischungshomogentitd wird von DLA durchgefiihrt. Die Priifung der Gehalte, Homogenitét und Stabilitdt von EP-
Parametern wird von DLA im Unterauftrag vergeben.
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6. Verzeichnis der Teilnehmer in alphabetischer
Reihenfolge

Teilnehmer / Participant Ort / Town Land / Country
SPANIEN

SPANIEN

CANADA

ITALIEN
Deutschland
SPANIEN
Deutschland
ITALIEN
Deutschland
Deutschland
Deutschland
Deutschland
ITALIEN
Deutschland
Deutschland
Deutschland
Deutschland
GROSSBRITANNIEN
FRANKREICH
GROSSBRITANNIEN
GROSSBRITANNIEN
CANADA

[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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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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20.
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22

23.

24

25.

26.

27
28

29

30

31
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Ministry of Health and Welfare, JSM, Japan 2006

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)

.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)

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)

.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

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

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

.ASU §64 LFGB L 06.00-56 Bestimmung von Sojaprotein in Fleisch und

Fleischerzeugnissen Enzymimmunologisches Verfahren (2007)

.ASU §64 LFGB L 00.00-69 Bestimmung von Erdnuss-Kontaminationen in

Lebensmitteln mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem (2003)

.ASU §64 LFGB L 44.00-7 Bestimmung von Haselnuss-Kontaminationen in

Schokolade und Schokoladenwaren mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem
(2006)

.ASU §64 LFGB L 08.00-59 Untersuchung von Lebenmitteln - Nachweis und

Bestimmung von Senf (Sinapis alba) sowie Soja (Glycine max) in Brihwlirsten
mittels real-time PCR (2013) [Foodstuffs, detection and determination of
mustard (Sinapis alba) and soya (Glycine max) in boiled sausages by real-
time PCR]

.ASU §64 LFGB L 08.00-65 ©Untersuchung von Lebenmitteln - Simultaner

Nachweis und Bestimmung von schwarzem Senf (Brassica nigra L.), braunem
Senf (Brassica juncea L.), weiBem Senf (Sinapis alba), Sellerie (Apium
graveolens) und Soja (Glycine max) 1in Brithwurst mittels real-time PCR
(2016) [Foodstuffs, simultaneous detection and determination of Dblack
mustard (Brassica nigra L.), brown mustard (Brassica juncea L.), white
mustard (Sinapis alba), celery (Apium graveolens) and soya (Glycine max)
in boiled sausages by real-time PCR]
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22 Teilnehmer haben mindestens ein ELISA- oder PCR-Ergebnis einge-
t. Die Auswertung der 4 Proben erfolgte rein qualitativ hinsicht-
der Parameter Crustaceae, FEi, Fisch, Milch, Mollusken, Senf und
Es wurden jeweils die Ubereinstimmungen beziiglich der Konsenswerte

der Teilnehmer und beziiglich der Dotierungen der Proben bewertet. De-

zu den einzelnen Parametern sind dem Auswertebericht zu entnehmen.

10 Teilnehmer hatten ihren Sitz im Europaischen Ausland (Frankreich,

ritannien, Italien, Spanien) und zwei Teilnehmer in Kanada.



