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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 Jjeweils 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 pm) bzw. mittels Zentrifugalmiihle gesiebt (mesh
250 pm bzw. 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 abgefiullt.

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:
Lebensmittel (bei Getreide als Gesamtprotein)
Zutaten * Probe 1 Probe 2
Gerste: Gerstenkorn, gemah- negativ positiv
len (Protein 7,3%) (25 - 75)
Roggen: Roggenmehl Type negativ negativ
1150 (Protein 9,1%)

Weizen: Weizenmehl Type 550 positiv negativ
(Protein 10,5%) (25 - 75)

Erdnuss: handelsiibliches negativ positiv
Nussmus (Protein 30%) (25 - 75)
Lupine: SiBlupinenmehl, positiv negativ
(Protein 37%) (25 - 75)

Sellerie: Blatter, getrock- positiv negativ
net (Protein 14%) (25 - 75)

Sellerie: Knolle, getrock- negativ negativ
net (Protein 8,2%)

Sellerie: Samen, getrocknet negativ negativ
(Protein 20%)

Sesam: Samen schwarz, ge-— negativ negativ
trocknet (Protein 22%)

Sesam: Samen weil, getrock- negativ positiv
net (Protein 23%) (25 - 75)

* Proteingehalte gemal Laboranalyse

Faktor F=6,25)

angegeben

Probe 3
negativ
positiv
(25 - 75)
negativ
negativ
positiv
(50 - 150)
negativ
positiv
(75 - 225)
negativ
positiv
(25 - 75)

negativ

Zugesetzte allergene Zutaten positiv in mg/kg Bereichen** als

Probe 4

negativ
negativ
negativ
positiv
(25 - 75)
negativ
negativ
negativ
positiv
(50 - 150)

negativ

positiv
(25 - 75)

(Gesamtstickstoff nach Kjeldahl mit allgemeinem

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

gravimetrischer Mischung
Hinweis:

Die metrologische Riickfithrung von Temperatur,

LVU-Proben wird mittels DAkkS-kalibrierter Referenzmaterialien gewdhrleistet.

Die Nachweisbarkeit bzw.

Masse und Volumen bei der Herstellung der

Abwesenheit der Allergene wurde mittels Lateral

Flow Assays von DLA getestet und steht in Ubereinstimmung mit den Dotie-

rungen der LVU-Proben 1-4

Tabelle 3:

- Lateral Flow

AOMER
Device (LFD)*

Romer Labs

AgraStrip® Gluten G12
AgraStrip® Peanut
AgraStrip® Lupin

AgraStrip® Sesame

* Nachweisgrenze (NWG)

Uberpriifung der
mittels Lateral Flow Assays

(s. Tab. 3).

(AgraStrip

Probe 1

positiv
negativ
positiv

negativ

jeweils 1-10 mg/kg / Limit of

Probe 2

positiv
positiv
negativ
positiv

detection

Fa.

Nachweisbarkeit der
® LFD,

(LOD)

zugesetzten Allergene

Romer Labs®)

Probe 3

positiv
negativ
positiv

positiv

1-10 mg/kg each

Probe 4

negativ
positiv
negativ

positiv
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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-GrdéBle 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 95%, 84%, 77%

bzw. 92% ergeben. Die Partikel-Ergebnisse wurden zusatzlich in Konzentra-
tionen umgerechnet, statistisch als Normalverteilung ausgewertet und mit
der Standardabweichung nach Horwitz verglichen. Fir die Beurteilung sind
HorRat-Werte zwischen 0,3 und 1,3 unter Wiederholbedingungen (Messungen
innerhalb des Labors) zu akzeptieren [16, 17]. Es wurden HorRat-Werte von
0,52, 0,68, 0,90 bzw. 0,69 erhalten. Die Ergebnisse der Microtracer-Ana-
lyse sind in der Dokumentation angegeben.

2.1.2 Stabilitdt

Die Erfahrungen mit diversen DLA-Referenzmaterialien zeigen bei ver-
gleichbarer Matrix und Wasseraktivitadt (ayz—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 wahrend des Untersuchungszeitraums unter den angege-
benen Lagerbedingungen gewdhrleistet.

2.2 Probenversand und Informationen zur Untersuchung

An jeden Teilnehmer wurden in der 43. Kalenderwoche 2017 je eine Portion
der Untersuchungsmaterialien Proben 1 bis 4 verschickt. Die Untersu-
chungsverfahren wurden freigestellt. Die Untersuchungen waren durchzufih-
ren bis spatestens 08. Dezember 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 Glutenhaltige Getreide (Gerste, Roggen, Weizen),
Erdnuss, Lupine, Sellerie (Bldtter / Stengel, Knolle und Saat) und/oder Se-
sam (weiBl und schwarz) im mg/kg Bereich in einfacher Trdgermatrix. Die Er-
gebnisangabe und Auswertung erfolgt rein qualitativ (positiv / negativ).

Nachstehende Analysenmethoden kdénnen eingesetzt werden:
a) ELISA und Lateral Flow
b) PCR

Bitte beachten Sie die beiliegenden Informationen zur Eignungspriifung.
(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.

Alle 13 Teilnehmer haben ihre Ergebnisse fristgerecht abgegeben.
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3. Qualitative Auswertung

Verschiedene ELISA- und PCR-Methoden zur Bestimmung von Allergenen in Le-
bensmitteln koénnen verschiedene Antikdrper- bzw. Ziel-DNA-Spezifitdten
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 [25, 26, 27, 28]. 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, fir 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
TR e

mit K ten mit Doti

pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg

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 | (Weizen) | (Gerste) | (Roggen) | (ohne) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '"mn ,,' ; e mi“'. L
1 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
3 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
4 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
7 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
8 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
9 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
10 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
11 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
12 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
2 positiv positiv positiv - 3/3 (100%) 3/3 (100%) RS-F Probe 4: <LOQ (BG)
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 10 10 10 0 RS = Ridascreen®, R-Biopharm
Anzahl negativ 0 0 0 9 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Prozent positiv 100 100 100 0
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. Es wurde elin Ergebnis filir Probe 4 als
unterhalb der Bestimmungsgrenze (oberhalb der Nachweisgrenze) angegeben.
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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 | (Weizen) | (Gerste) | (Roggen) | (ohne) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg Lmn v ten L mit Bw—mngen
13 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 2 2 2 0 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Anzahl negativ 0 0] 0 2 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 100 100 100 0
Prozent negativ 0 0 0 100
Konsenswert positiv positiv positiv negativ
Dotierung positiv positiv positiv negativ

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse

mit den Dotierungen der Proben.

stehen in qualitativer Ubereinstimmung
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4.1.2.2 PCR-Ergebnisse: Weizen

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer | (Weizen) | (Gerste) | (Roggen) | (ohne) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg 'mit einsti ton v mit ;Mi'emngm
3 positiv negativ positiv negativ 3/3 (100%) 3/4 (75%) div
4 positiv negativ positiv negativ 3/3 (100%) 3/4 (75%) div
13 positiv negativ negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 3 0 2 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Anzahl negativ 0 3 1 3 div = not indicated / other method
Prozent positiv 100 0 67 0
Prozent negativ 0 100 33 100
Konsenswert positiv negativ keiner negativ
Dotierung positiv negativ negativ negativ

Anmerkung:

Der Konsenswert der Ergebnisse fiir Probe 1 steht in qualitativer Uber-
einstimmung mit der Dotierung mit Weizen. Filir Probe 3, dotiert mit Rog-
gen, wurden 2 positive Ergebnisse erhalten, sodass kein Konsenswert flr
diese Probe angegeben werden kann. Filir eine Wertung der Ergebnisse 1ist
zu beachten, ob die eingesetzten Methoden laut Spezifikationen fir den
spezifischen Nachweis von Weizen oder z.B. von Roggen und Weizen gemein-
sam geeignet sein sollen. Spuren von Weizen in Probe 3 kénnen ebenfalls
nicht ausgeschlossen werden.
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4.1.2.3 PCR-Ergebnisse: Gerste

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer | (Weizen) | (Gerste) | (Roggen) | (ohne) Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg [;nn 7 ton © mit I.)oti.erungen
2 negativ positiv negativ negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) div
13 positiv positiv positiv negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 1 2 1 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Anzahl negativ 1 0 1 2
Prozent positiv 50 100 50 0
Prozent negativ 50 0 50 100
Konsenswert keiner positiv keiner negativ
Dotierung negativ positiv negativ negativ
Anmerkung:

Die Ergebnisse der beiden Teilnehmer filir Probe 2 und die undotierte Pro-
be 4 stehen in qualitativer Ubereinstimmung mit der Dotierung von Gers-
te. Fir Probe 1 (Zusatz von Weizen) und Probe 3 (Zusatz von Roggen) wur-
den ein positives und ein negatives Ergebnis erhalten. Flir eine Wertung
der Ergebnisse 1ist zu beachten, ob die eingesetzten Methoden laut Spezi-
fikationen filir den spezifischen Nachweis von Gerste oder z.B. von Roggen
und Weizen gemeinsam geeignet sein sollen.

4.1.2.4 PCR-Ergebnisse: Roggen

Anmerkung:
Es wurden keine PCR-Bestimmungen von den Teilnehmern durchgefihrt.
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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 rm“ nst ton mmit ;,ot;eru"gen
9 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
12 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) Mi
1 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
2 negativ positiv - positiv 3/3 (100%) 3/3 (100%) RS-F Probe 3: <LOQ (BG)
6 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
13 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
11 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
Probe 1 Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 7 0 7 BC = BioCheck ELISA
Anzahl negativ 7 0 6 0 MI = Morinaga Institute ELISA
Prozent positiv 0 100 0 100 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Prozent negativ 100 0 100 0 VT = Veratox, Neogen
Konsenswert negativ positiv negativ positiv
Dotierung negativ positiv negativ positiv

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse

mit den Dotierungen der Proben.

be 3 angegeben,

stehen in qualitativer Ubereinstimmung

Es wurde ein positives Ergebnis fiir Pro-
dass aber kleiner der Bestimmungsgrenze 1ist.
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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 ";"it ,,- : ' mi“-; i
4 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
13 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
12 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 5 0 5 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 5 0 5 0 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 0 100 0 100 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 100 0 100 0
Konsenswert negativ positiv negativ positiv
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 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
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg rmn anstl ton 0 mit l‘Joti.er
12 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
2 positiv - positiv negativ 3/3 (100%) 3/3 (100%) RS-F Probe 2: < LOQ (BG)
& positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 3 0 3 0 ES = ELISA-Systems
Anzahl negativ 0 2 0 3 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
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. Es wurde elin Ergebnis filir Probe 2 als
unterhalb der Bestimmungsgrenze (oberhalb der Nachweisgrenze) angegeben.
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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 rmit ,,. g ! mi“.noﬁ.er .
4 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
12 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
13 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
7 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 5 0 5 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 0 5 0 5 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 100 0 100 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 0 100 0 100
Konsenswert positiv negativ positiv negativ
Dotierung positiv negativ positiv negativ

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen 1in

mit den Dotierungen der Proben.

qualitativer Ubereinstimmung
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4.4 Vergleichsuntersuchung Sellerie

4.4.1 ELISA-Ergebnisse: Sellerie

Anmerkung:
Es wurden keine ELISA-Bestimmungen von den Teilnehmern durchgefihrt.

4.4.2 PCR-Ergebnisse: Sellerie

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer (Blétter) (ohne) (Knolle) | (Samen) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg ':"it .,. i L mit;. i 5
4 positiv negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
12 positiv negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
13 positiv negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-4p
3 positiv negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 positiv negativ - - 2/2 (100%) 2/2 (100%) div Probe 3 +4: < LOQ (BG)
7 positiv negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 6 0 ) 5 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 0 6 0 0 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 100 0 100 100 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Prozent negativ 0 100 0 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Konsenswert positiv negativ positiv positiv
Dotierung positiv negativ positiv positiv
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.

3 und

Es wurde je ein Ergebnis fiir die Proben
4 als unterhalb der Bestimmungsgrenze (oberhalb der Nachweisgren-
ze) angegeben.
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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 (ohne) (weiB) | (schwarz) | (weiB) Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:‘:it .,- i I'";““ ;)o‘;em"gen
9 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
5 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK
1 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
8 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
11 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
2 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
3 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
12 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 8 8 8 BC = BioCheck ELISA
Anzahl negativ 8 0 0 0 BK = BioKits, Neogen
Prozent positiv 0 100 100 100 ES = ELISA-Systems
Prozent negativ 100 0 0 0 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Konsenswert negativ positiv positiv positiv VT = Veratox, Neogen
Dotierung negativ positiv positiv positiv

Anmerkung:

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

Kein Teilnehmer hat zwischen schwarzem und weillem Sesam differenziert.
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4.5.2 PCR-Ergebnisse: Sesam

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer (ohne) (weiB) | (schwarz) | (weiR) Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:"it inetl v mit ;,ot;em"ge“
4 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
12 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
13 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
7 negativ positiv positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 5 5 5 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 5 0 0 0 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 0 100 100 100 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 100 0 0 0
Konsenswert negativ positiv positiv positiv
Dotierung negativ positiv positiv positiv

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse
mit den Dotierungen der Proben.

Kein Teilnehmer hat zwischen schwarzem und weiflem Sesam differenziert.

stehen in qualitativer Ubereinstimmung
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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 Gewdhr der Richtigkeit).

5.1.1 ELISA: Gluten

Primdrdaten
Meth. Abk Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Nachweis-| Nachweisgrenze Methode
’ “| nummer | Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg 212 L;rt;etgi?]mttell Test-Kit + Anbieter
RS 1 positiv positiv positiv negativ 5 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS 3 positiv positiv positiv negativ 5 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS 4 positiv positiv positiv negativ RS =Ridascreen®, R-Biopharm
RS 7 positiv positiv positiv negativ 3 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
. . . . RIDASCREEN Gliadin, R-
RS 8 positiv positiv positiv negativ 1,0 Gluten Biopharm
RS 9 positiv positiv positiv negativ 5 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS 10 positiv positiv positiv negativ 0,5 Gliadin RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS 10 52,82 51,42 >80 <5,0 1 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS 11 positiv positiv positiv negativ 5 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS 12 positiv positiv positiv negativ 5 Gluten RS = Ridascreen®, R-Biopharm
RS-F 2 63,06 62,41 108,73 <LOQ 1 Protein Ridascreen Fast
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. Abk Auswerte- | Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode Sonstige Hinweise
i " | nummer Test-Kit Nr. (Extraktion und Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
RS 1 R7001 R5
RS 3 R7001 Nach Kitanleitung Nach Kitanleitung
Prolamine aus Weizen, Roggen,
RS 4 R7001 Gerste
RS 7

Extraktion: Cocktail-L6sung (Mendez
Methode) und Inkubation bei 50°C fur 40

Minuten; Zugabe von 80% Ethanol und
RS 8 R7001 fur 1 Stunde schitteln; Zentrifugation;
Proben w erden mit Puffer verdiinnt.
Ausw ertung: 4 Parameter-Kurve

RS 9
RS 10  |R7001 siehe Kitanleitung Bearbeitung der Proben exakt nach Qualitatives Ergebnis

Kitanleitung
RS 10 R7001 siehe Kitanleitung Bgarbgnung der Proben exakt nach Quantitatives Ergebnis

Kitanleitung
RS 11

R5 (Mendez), erkennt Prolamine

RS 12 R7001 (Gliadine) aus Weizen, Roggen, It. Herstellerangaben Probe 1: > 50; Probe 2: >50; Probe 3: >50

Gerste

RS-F 2 R7002 R5 s. Kit-Herstellerangaben LOQ: 10 ppm
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5.1.2 ELISA: Erdnuss

Primdrdaten
Meth. Abk Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Nachweis-| Nachweisgrenze Methode
' *| nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg 212 Leben_s il Test-Kit + Anbieter
Protein
BC 9 negativ positiv negativ positiv 1 Lebensmittel, BC = BioCheck ELISA
gesamt
. . . . L 0,31 (1,24 ) o )
Mi 12 negativ positiv negativ positiv Exlss) Erdnussprotein MI = Morinaga Institute ELISA
RS-F 1 negativ positiv negativ positiv 25 Lebensmittel, RS-F= Ridascreen® Fast, R-
gesamt Biopharm
RS-F 2 negativ | 282,53 <LOQ 146,29 013 Lebensmittel RS-F=Ridascreen® Fast, R-
Biopharm
. - . ", 0,13 mg/kg Lebensmittel, RS-F= Ridascreen® Fast, R-
RS-F 6 negativ positiv negativ positiv Erdnuss gesamt Biopham
RS-F 13 negativ positiv negativ positiv 0,13 Erdnussprotein RS-F= Rggscreen@ Fast, R-
iopharm
VT 11 negativ positiv negativ positiv 2,5 Lel;e;nssar:qltttel, VT = Veratox, Neogen

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. Abk Auswerte- | Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode Sonstige Hinweise
: " | nummer Test-Kit Nr. (Extraktion und Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
BC 9
Mi 12 M2116 Erdnussproteine It. Herstellerangaben D28 87 (el ck &2 ERnse e
(x4 = Erdnuss)
RS-F 1 R6202
RS-F 2 R6202 Arah1&Arah2 s. Kit-Herstellerangaben LOQ: 2.5 ppm
Die Antikrper detektieren
spezifisch Erdnussprotein,
RS-F 6 R6202 einschlieBlich der Erdnussallergene
Arah1and Arah2
QE zu griinen Erbsen,
RS-F 13 R6202 Linsen und zu Bockshornklee
VT 11
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5.1.3 ELISA: Lupine

Primdrdaten
Meth. Abk Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Nachweis-| Nachweisgrenze Methode
: *| nummer | Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
o - o o z.B. Lebensmittel / y .
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg Protein Test-Kit + Anbieter
ES 12 iti ti iti ti 05(31 || pi hiprotei ES = ELISA-Syst
positiv negativ positiv negativ Lupinenmehl) upinenmehlprotein = -Systems
RS-F 2 >27 <LOQ 69,38 negativ 0,7 Protein Ridascreen Fast
RS-F 3 positiv negativ positiv negativ 1 L RS-F=Ridascreen® Fast, R-
gesamt Biopharm
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. Abk Auswerte- | Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode Sonstige Hinweise
’ "| nummer Test-Kit Nr. (Extraktion und Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
. . Probe 1: >4; Probe 3: >4
ES 12 ESLFP-48 Lupinenmehlproteine It. Herstellerangaben Lupinenmehiprotein (x6,2 = Lupinenmehi)
RS-F 2 R6102 Proteine der Lupine s. Kit-Herstellerangaben LOQ: 1z ppm Quantita.tive Ergepnisse
beziehen sich auf Lupinenprotein
RS-F 3 R6102 nach Testkit-Anleitung

nach Testkit-Anleitung
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5.1.4 ELISA: Sesam

Primdrdaten
Meth. Abk Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Nachweis- | Nachweisgrenze Methode
) *| nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg 212 L;Z‘:Z;mitt8| . Test-Kit + Anbieter
BC 9 negativ positiv positiv positiv 2 Lebe”::n;t:e" ge- BC = BioCheck ELISA
BK 5 negativ positiv positiv positiv 6,3 Leben::"']t;el’ ge- BK = BioKits, Neogen
ES 1 negativ positiv positiv positiv 0,5 Leben:;nn;t:el, ge- ES = ELISA-Systems
Sesamsamenprote- | Sesame Seed Protein Residues,
ES 8 neg pos pos pos 0.25 in ELISA Systems
ES 11 negativ positiv positiv positiv 0,5 Leben:;nn;t:el, ge- ES = ELISA-Systems
RS-F 2 negativ 61,45 48,95 115,54 0,14 Lebensmittel Ridascreen Fast
. . . . L ittel, ge- |RS-F=Ri Fast, R-Bio-
RS-F 3 negativ positiv positiv positiv 2,5 ebensmittel, ge = CEEERET FEst '
samt pharm
VT 12 negativ positiv positiv positiv 6 Leben:;’nr::el, ge- VT = Veratox, Neogen
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. Abk Auswerte- | Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode Sonstige Hinweise
' *| nummer Test-Kit Nr. (Extraktion und Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
BC 9
- . Mit Biokits Extraktionspuffer extrahiert,
BK 5 902070X Polyklonale Antikorper spezifisch | g\ temperatur / schitteln (150rpm) / 15
gegen Sesamproteine min. zentrifugieren bei 2500 rpm/ 10 min.
ES 1
Extraktion: Raumtemperatur PBS
ES 8 ESSESRD-48 25-Albummin Sesamsamenprotein | " aktionspuffer /15 min bei 60°Cin
Schiittelw asserbad / zentrifugieren,
Bestimmunaq: 4 Parameterkurve
ES 11
RS-F 2 R7202 Sesamproteine s. Kit-Herstellerangaben
RS-F 3 R7202 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
VT 12 902070X Sesamproteine It. Herstellerangaben Probe 2: >80; Probe 3: >80; Probe 4: >80
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5.1.5 PCR: Glutenhaltige Getreide

5.1.5.1 PCR: Gluten, allgemein

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 22 L;l:oetr;isr:mttell Test-Kit + Anbieter
. . . . SFA-ID = Sure Food Allergen ID,
SFA-D 13 positiv positiv positiv negativ. 0,4 Gluten R-Biopharm / Congen
div 2 positiv positiv positiv negativ. |5 Protein Hausmethode, Zeltner et al. 2009
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. | Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. nummer Test-Kit Nr.

Bestimmung)

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

$3106
SFA-ID 13

div 2 - HMW Glutenin B1-1 ReliaPrep, Promega
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5.1.5.2 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 2zt Lle;l:;r;isnmlttell Test-Kit + Anbieter
. . . . Lebensmittel
I 10 ’
div 3 positiv negativ positiv negativ gesamt
div 4 positiv negativ positiv negativ Hausmethode
div 13 positiv negativ negativ negativ |5 DNA-Kopien Allergen-DNA Hausmethode
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
. zB. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time
Artikel-Nr./ ASU-Nr.| Target-Sequenz/-DNA PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
div 3 PGE29A nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung Generon Wheat
div 4
div 13

5.1.5.3 PCR: Gerste

Primardaten
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 mglkg ) LeeisimliE ) TestKit + Anbieter
Protein
div 2 negativ positiv negativ negativ._ |100 Lebensmittel Auswahl PCR-Methoden
div 13 positiv positiv positiv negativ |5 DNA-Kopien Allergen-DNA Hausmethode
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. | Auswerte- Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
' zB. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time
Artikel-Nr./ ASU-Nr.| Target-Sequenz/-DNA PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
div 2 - Hor3
div 13

5.1.5.4 PCR: Roggen

Es wurden keine PCR-Bestimmungen von den Teilnehmern durchgefihrt.
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5.1.6 PCR: Erdnuss

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 22 Lle:t;str;is?mell Test-Kit + Anbieter
ASU 4 negativ positiv negativ positiv ASU = ASU §64 Methode/method
. - . . SFA-ID = Sure Food Allergen ID,
SFAD 13 negativ positiv negativ positiv 1 Erdnuss REERlET (EeTEer
div 2 negativ positiv negativ positiv 1 Lebensmittel Hausmethode, Kdppel etal. 2012
div 7 negativ positiv negativ positiv 0,008 Allergen DNA
div 12 negativ positiv negativ positiv 40 Allergen-DNA andere: bitte eingeben!

Weitere Angaben zu den Methoden

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

Spezifitat

Hinweise zur Methode (Extraktion und
Bestimmung)

Sonstige Hinweise

Artikel-Nr./ ASU-Nr.| Target-Sequenz/-DNA

zB. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time
PCR / Gelelektrophorese / Cyclen

4
ASU
13 S3103
SFA-ID
div 2 - Arad 2 ReliaPrep, Promega
div 7
12 interne Methode Proteinase K, CTAB, Promega Wizard DNA CleanUp,

div

Real-time PCR
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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 25 Lgl:;r;is?mell Test-Kit + Anbieter
ASU 4 positiv negativ positiv negativ ASU = ASU §64 Methode/method
ASU 12 positiv negativ positiv negativ 0,4 Allergen-DNA ASU = ASU §64 Methode/method
" . " . . SFA-ID = Sure Food Allergen ID,
SFA-D 13 positiv negativ positiv negativ 0,4 Lupine Bl fEE TR
div 2 positiv negativ positiv negativ 1 Lebensmittel in house,§64
div 7 positiv negativ positiv negativ 0,08 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

Artikel-Nr./ ASU-Nr.| Target-Sequenz/-DNA PCR / Gelelektrophorese / Cyclen

4
ASU
g Proteinase K, CTAB, Promega Wizard DNA CleanUp,
ASU 12 L 08.00-58 Real-time PCR
13 $3111
SFA-ID
div 2 - IST-1 ReliaPrep, Promega

div 7
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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 mglkg 2 Llil:;’;isr:"'“e' 4 TestKit + Anbieter
ASU 4 positiv negativ positiv positiv ASU = ASU §64 Methode/method
ASU 12 positiv negativ positiv positiv 4 Allergen-DNA ASU = ASU §64 Methode/method
. . . -, . SFA-4p = Sure Food Allergen
SFA4p 13 positiv negativ positiv positiv 0.4 Sellerie e e
3 ositiv neqativ ositiv ositiv 1 Lebensmittel, SFA-ID = Sure Food Allergen ID,
SFA-ID P 9 P P gesamt R-Biopharm / Congen
div 2 14 negativ <LOQ <LOQ 1 Lebensmittel in house, Képpel etal. 2012
div 7 positiv negativ positiv positiv 0,008 Allergen DNA other: please fill in!
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

Artikel-Nr./ ASU-Nr.| Target-Sequenz/-DNA PCR / Gelelektrophorese / Cydlen

4
ASU
Proteinase K, CTAB, Promega Wizard DNA CleanUp,
ASU 12 L 08.00-56 Realime PCR
13 S3401
SFA-4p
3 S3105 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
SFA-ID
div 2 - Mannitoldehy . ReliaPrep, Promega LOQ: 10 ppm

div 7
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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 zB. thilsoetr;isnmlttell Test-Kit + Anbieter
ASU 4 negativ positiv positiv positiv ASU = ASU §64 Methode/method
ASU 12 negativ positiv positiv positiv 40 Allergen-DNA ASU = ASU §64 Methode/method
. . L . SFA-ID = Sure Food Allergen ID,
SFA-D 13 negativ positiv positiv positiv 0,4 Sesam e Dy o anee
div 2 negativ positiv positiv positiv 1 Lebensmittel Hausmethode,§64
div 7 negativ positiv positiv 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
Artikel-Nr./ ASU-Nr.| Target-Sequenz/-DNA PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
4
ASU
Proteinase K, CTAB, Promega Wizard DNA CleanUp,
ASU 12 L 18.00-19 Real-time PCR
13 S3108
SFA-ID
div 2 - 2S Albumin Gen ReliaPrep, Promega
div 7
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5.2.1 Mischungshomogenitdt vor der Abfiillung

Microtracer Homogenitatste st
DLA 13-2017 Probe 1

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengréRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 51,0 mg/kg

Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] l;irztg(ﬁll r:: ;/tg]l

1 4,94 149 60,3

2 5,00 157 62,8

3 5,18 148 57,1

4 4,94 152 61,5

5 5,10 160 62,7

6 5,06 147 58,1

7 5,13 152 59,3

8 5,05 140 554
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 59,7 mg/kg
Mittelwert 151 Partikel Standardabweichung 2,67 mg/kg
Standardabweichung 6,75 Partikel rel. Standardabweichung 4,48 %
%2 (CHI-Quadrat) 2,12 Horwitz Standardabweichung 8,65 %
Wahrscheinlichkeit 95 % HorRat-Wert 0,52
Wiederfindungsrate 117 % Wiederfindungsrate 117 %

Microtracer Homogenitatste st
DLA 13-2017 Probe 2

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengrolRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Hg
Tracerzugabe 52,0 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe Einwaage [g] FA)?]::;)'I ET? ;t/'::gll

1 5,06 126 49,8

2 4,94 136 55,1

3 5,00 138 55,2

4 4,99 152 60,9

5 5,02 143 57,0

6 5,08 139 54,7

7 5,00 140 56,0

8 5,09 151 59,3
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 56,0 mg/kg
Mittelwert 141 Partikel Standardabweichung 3,33 mag/kg
Standardabweichung 8,37 Partikel rel. Standardabweichung 5,95 %
%2 (CHI-Quadrat) 3,49 Horwitz Standardabweichung 8,73 %
Wahrscheinlichkeit 84 % HorRat-Wert 0,68
Wiederfindungsrate 108 % Wiederfindungsrate 108 %




Januar 2018 DIA 13/2017 - Allergen-Screening III

Microtracer Homogenitatste st
DLA13-2017 Probe 3

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 29,8 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe  Einwaage [g] iirztg(:ll E:" g/'::g]l

1 5,06 82 324

2 5,02 85 33,9

3 5,09 79 31,0

4 5,03 69 27,4

5 512 75 29,3

6 4,96 74 29,8

7 5,08 74 29,1

8 5,09 90 354
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 31,0 mg/kg
Mittelwert 78,5 Partikel Standardabweichung 2,66 mg/kg
Standardabweichung 6,73 Partikel rel. Standardabweichung 8,58 %
%2 (CHI-Quadrat) 4,04 Horwitz Standardabweichung 9,54 %
Wahrscheinlichkeit 77 % HorRat-Wert 0,90
Wiederfindungsrate 104 % Wiederfindungsrate 104 %
Microtracer Homogenitatste st
DLA 13-2017 Probe 4
Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 33,0 mg/kg
Analysenergebnisse:

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

1 5,02 86 34,3

2 5,06 91 36,0

3 4,98 93 37,3

4 5,00 82 32,8

5 5,09 96 37,7

6 5,08 101 39,8

7 4,97 87 35,0

8 5,00 85 34,0
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 35,9 mg/kg
Mittelwert 90,1 Partikel Standardabweichung 2,30 mg/kg
Standardabweichung 5,78 Partikel rel. Standardabweichung 6,41 %
%2 (CHI-Quadrat) 2,59 Horwitz Standardabweichung 9,34 %
Wahrscheinlichkeit 92 % HorRat-Wert 0,69
Wiederfindungsrate 109 % Wiederfindungsrate 109 %
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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

DLA 13-2017

Allergen-Screening Il - 4 Proben qualitativ: Glutenhaltige
Getreide (Gerste oder Hafer, Roggen und Weizen) , Erdnuss, Lupine,
Sellerie (Blatter / Stengel, Knolle und Saat), Sesam (weil® und schwarz)

Proben 1-4:
Trédgermatrix / 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 gekdihlt 2 - 10 °C)
AusschlieBlich fiir Laboruntersuchungen (Qualitdtskontrollproben)

qualitativ: Glutenhaltige Getreide (Gerste, Roggen und Weizen),
Erdnuss, Lupine, Sellerie (Blétter / Stengel, Knolle und Saat), Sesam
(weill und schwarz)

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

Untersuchungsmethoden

Hinweis zur Analyse

Ergebnisangabe

Einheiten
Anzahl von Stellen

Ergebnisabgabe
Abgabetermin

Auswertebericht

Koordinator und
Ansprechpartner der EP

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 reprédsentative 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.

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

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

spétestens 08. Dezember 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, Homogenitit und Stabilitdt von EP-
Parametern wird von DLA im Unterauftrag vergeben.
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6. Verzeichnis der Teilnehmer in alphabetischer
Reihenfolge

Land / Country

Teilnehmer / Participant Oort / Town

[Die Adressdaten der Teilnehmer wurden fiir 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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29.ASU §64 LFGB L 06.00-56 Bestimmung  von Sojaprotein in Fleisch und
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30.ASU §64 LFGB L 00.00-69 Bestimmung von Erdnuss-Kontaminationen in Lebensmitteln
mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem (2003) [Foodstuffs, determination of
peanut contamintions in foodstuffs by ELISA in microtiterplates]

31.ASU §64 LFGB L 44.00-7 Bestimmung von Haselnuss-Kontaminationen in Schokolade und
Schokoladenwaren mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem (2006) [Foodstuffs, de-
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Alle 13 Teilnehmer haben mindestens ein ELISA- oder PCR-Ergebnis einge-
reicht. Die Auswertung der 4 Proben erfolgte rein qualitativ hinsicht-
lich der Parameter Glutenhaltige Getreide (Gerste, 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 bezltiglich der Dotierungen
der Proben bewertet. Details zu den einzelnen Parametern sind dem Aus-
wertebericht zu entnehmen.

7 Teilnehmer hatten ihren Sitz im Europadischen Ausland (Belgien, Frank-
reich, GroRbritannien, Schweiz, Spanien) und zwei Teilnehmer in Kanada.




