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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 wvon ca. 1-2 % der betreffenden
allergenen Zutaten verwendet.

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

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

Tabelle 1: Zusammensetzung der DLA-Proben

Zutaten Proben 1 - 4
Kartoffelpulver 72 - 76 %
(Zutaten: Kartoffeln, E471, E304, E223, E100)

Maltodextrin 24 - 26 %
Allergen-Vormischungen 0,25 - 0,80 %
Zutaten:

- Maltodextrin (75% - 90%
- Natriumsulfat (6,1 - 14
- Siliciumdioxid (3,5 - 1
- Nussmuse (je 1,1% - 1,7
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Tabelle 2: Zugesetzte allergene Zutaten positiv in mg/kg Bereichen** als
Lebensmittel angegeben

Zutaten * Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
Cashew (Protein 18,4%) positiv negativ negativ negativ
- handelsiibliches Nussmus (25 - 75)

Haselnuss (Protein 15,9%) negativ positiv positiv negativ
- handelsiibliches Nussmus (25 - 75) (50 - 150)

Macadamia (Protein 9,4%) positiv negativ negativ positiv
- Niisse, zerkleinert (25 - 75) (25 - 175)
Mandel (Protein 19,6%) positiv negativ positiv negativ
- handelsiibliches Nussmus (50 - 150) (25 - 75)

Paranuss (Protein 14,8%) negativ positiv negativ positiv
- Niisse, =zerkleinert (25 - 75) (25 - 75)
Pecannuss (Protein 12,2%) negativ positiv positiv negativ
- Nisse, zerkleinert (25 - 75) (25 - 75)

Pistazie (Protein 25,6%) negativ positiv negativ negativ
- Niisse, zerkleinert (25 - 75)

Walnuss (Protein 13,9%) positiv negativ negativ positiv
- Nisse, zerkleinert (25 - 75) (25 - 75)
Cashew (Protein 18,4%) positiv negativ negativ negativ
- handelsiibliches Nussmus (25 - 75)

* Proteingehalte gemdl Laboranalyse (Gesamtstickstoff nach Kjeldahl mit allgemeinem
Faktor F=6,25)

**Allergen-Gehalte in Klammern als ,gesamte Nuss"“ wie in Spalte Zutaten angegeben gemal
gravimetrischer Mischung

Hinweis: Die metrologische Rickfiihrung von Temperatur, Masse und Volumen bei der Herstellung der
LVU-Proben wird mittels DAkkS-kalibrierter Referenzmaterialien gewdhrleistet.

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

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

4 Lateral Flow Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
simea Device (LFD)*
AgraStrip® Almond positiv negativ positiv negativ
AgraStrip® s i . )

. . positiv positiv schwach positiv negativ

Cashew/Pistachio
AgraStrip® Hazelnut negativ positiv positiv negativ
AgraStrip® Macadamia positiv negativ negativ positiv
AgraStrip® Brazil Nut negativ positiv negativ positiv
AgraStrip® Walnut positiv negativ negativ positiv

* Nachweisgrenze jeweils 2-10 mg/kg / Limit of detection (LOD) 2-10 mg/kg each



Juli 2018 DIA 11/2018 - Allergen-Screening I

2.1.1 Homogenitdt

Die Mischungshomogenitat vor der Abfillung wurde in 8-fach Bestimmung
mittels Microtracer-Analyse untersucht. Es handelt sich um eine normierte
Methode, die Bestandteil des internationalen GMP-Zertifizierungssystems
fir Futtermittel ist [14]. Vor der Mischung werden mit Farbstoff be-
schichtete Eisenpartikel in pum-GroRe zur Probe gegeben und die Partikel-
zahl wird nach der Homogenisierung in entnommenen Aliquoten bestimmt. Die
Bewertung der Mischungshomogenitat erfolgt auf Grundlage der Poissonver-
teilung anhand des chi-Quadrat-Tests und auf Grundlage der Normalvertei-
lung anhand des HorRat-Wertes. Fir die Beurteilung nach Poisson: Eine
Wahrscheinlichkeit von 2 5% ist gleichzusetzen mit einer guten homogenen
Mischung und von 2 25% mit einer exzellenten Mischung [14, 15]. Fiur die
Beurteilung nach der Normalverteilung: Nach [17] sind die HorRat-Werte
zwischen 0,3 und 1,3 unter Wiederholbedingungen (Messungen innerhalb des
Labors) zu akzeptieren. Die Microtracer-Analyse der vorliegenden LVU-Pro-
ben 1 - 4 hat eine Wahrscheinlichkeit wvon 62%, 59%, 47% bzw. 93% erge-
ben. Die Partikel-Ergebnisse wurden =zusédtzlich in Konzentrationen umge-
rechnet, statistisch als Normalverteilung ausgewertet und mit der Stan-
dardabweichung nach Horwitz verglichen. Es wurden HorRat-Werte wvon 1,1,
1,2, 1,4 bzw. 0,92 erhalten. Der HorRat-Wert flir Probe 3 war somit leicht
erhoht, wadhrend die Wahrscheinlichkeit deutlich > 25% lag. Die Ergebnisse
der Microtracer-Analyse sind in der Dokumentation angegeben.

2.1.2 Stabilitdt

Eine Wasseraktivitat (ay) von < 0,5 ist ein wichtiger Faktor um die Sta-
bilitat von trockenen und getrockneten Produkten wahrend der Lagerung zu
gewahrleisten, optimale Bedingung fir die Lagerung ist der ay—Wert-Be-
reich von 0,15 - 0,3, in diesem Bereich ist die geringstmdégliche Degrada-
tionsrate zu erwarten [16].

Die Erfahrungen mit diversen DLA-Materialien zeigen bei vergleichbarer
Matrix und Wasseraktivitat (ayz—-Wert < 0,5) eine gute Haltbarkeit der EP-
Proben und Lagerstabilitdt gegeniilber mikrobiellem Verderb und beziiglich
des Gehalts an den EP-Parametern.

Der ay-Wert der EP-Proben lag bei ca. 0,23 (21-22°C). Die Stabilitat des
Probenmaterials war somit wahrend des Untersuchungszeitraums unter den
angegebenen Lagerbedingungen gewahrleistet.
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2.2 Probenversand und Informationen zur Untersuchung

An jeden Teilnehmer wurden in der 12. Kalenderwoche 2018 je eine Portion
der Untersuchungsmaterialien Proben 1 bis 4 verschickt. Die Untersu-
chungsverfahren wurden freigestellt. Die Untersuchungen waren durchzufih-
ren bis spatestens 04. Mai 2018.

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 Cashew, Haselnuss, Macadamia, Mandel, Para-
nuss, Pecannuss, Pistazie und/oder Walnuss im mg/kg Bereich in einfacher
Trdgermatrix. Die Ergebnisangabe und Auswertung erfolgt rein qualitativ
(positiv / negativ).

Nachstehende Analysenmethoden kénnen eingesetzt werden:

a) ELISA und Lateral Flow (Teilnahme: ja/-)
b) PCR (Teilnahme: ja/-)

Bitte beachten Sie die beiliegenden Informationen zur Eignungspriifung.
(siehe Dokumentation unter Punkt 5.3 EP-Informationen)

2.3 Ergebnistibermittlung

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

Abgefragt und dokumentiert wurden die o.g. Ergebnisse sowie Angaben zu
den Testmethoden wie Spezifitaten, 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 17 Teilnehmern haben 16 Teilnehmer ihre Ergebnisse fristgerecht abge-
geben. 1 Teilnehmer hat keine Ergebnisse abgegeben.
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3. Qualitative Auswertung

Verschiedene ELISA- und PCR-Methoden zur Bestimmung von Allergenen in Le-
bensmitteln kénnen verschiedene Antikdérper- bzw. Ziel-DNA-Spezifititen
aufweisen, mit unterschiedlichem Referenzmaterial kalibriert worden sein
und sich unterschiedlicher Extraktionsverfahren bedienen. Die verschiede-
nen Methoden konnen daher zu einer unterschiedlichen Bewertung des Ge-
halts eines Analyten fihren [25, 26, 27, 28]. Dariber hinaus konnen Ma-
trix- und/oder Prozessierung die Nachweisbarkeit wvon Allergenen sowohl
mittels ELISA- als auch mittels PCR-Verfahren stark beeinflussen.

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

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

3.1 Ubereinstimmung mit Konsenswerten der Teilnehmer

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

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

3.2 Ubereinstimmung mit Dotierungen der Proben

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

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

Alle folgenden Tabellen sind anonymisiert. Den teilnehmenden Laboratorien
wird mit dem Versand dieser Auswertung ihre individuelle Auswertenummer
mitgeteilt.

Die qualitative Auswertung erfolgt fiir jeden Parameter getrennt nach ELI-
SA- und PCR-Methoden. Lateral Flow Methoden werden, da sie i.d.R. Anti-
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 Cashew

4.1.1 ELISA-Ergebnisse: Cashew

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit insti '“mk;. i
5 positiv positiv negativ positiv 2/3 (67%) 2/4 (50%) BA
10 positiv negativ negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) BF
12 positiv negativ negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) BF
1 positiv positiv negativ negativ 3/3 (100%) 3/4 (75%) ET

Probe 2: schw ach positive Reaktionen
15 positiv negativ negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) IL auf Cashew , zuriickzufiihren auf

Kreuzreaktion durch Pistazie

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 5 2 0 1 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Anzahl negativ 0 3 5 4 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent positiv 100 40 0 20 ET = Elution Technologies ELISA Kit
Prozent negativ 0 60 100 80 IL = Immunolab
Konsenswert positiv keiner negativ negativ
Dotierung positiv negativ negativ negativ
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse filir die Proben 1, 3 und 4 stehen in qua-
litativer Ubereinstimmung mit den Dotierungen der Proben.
Fiir die undotierte Probe 2 wurden uneinheitliche Ergebnisse erhalten,
sodass kein Konsenswert 275% festgestellt werden konnte.

Fiir die Methode BA sind Kreuzreaktivitdten zu Paranuss, Haselnuss und
Walnuss bekannt (validation report, R-Biopharm). Filir die Methode IL 1ist
eine schwache Kreuzreaktivitdt zu Pistazie beschrieben, widhrend fiir die
Methode ET keine Kreuzreaktivitdten zu Niissen (Detektionsgrenzen < 1%)
angegeben sind (Testkit-Anleitungen Immunolab und Elution Technologies).
Der Teilnehmer 15 (Methode IL) hat auf eine schwach positive Detektion
von Probe 2 hingewiesen und auf den Pistazien-Gehalt in der Probe zu-
riickgefiihrt (Kreuzreaktivitidt).




Juli 2018 DIA 11/2018 - Allergen-Screening I

4.1.2 PCR-Ergebnisse: Cashew

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit .,. : U mi“.. ;
9 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
3 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
4 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
8 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
1" positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
14 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
16 positiv negativ negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 8 0 0 0 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 0 8 8 8 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 100 0 0 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 0 100 100 100 div = not indicated / other method
Konsenswert positiv negativ negativ negativ
Dotierung positiv negativ negativ negativ

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

4.2.1 ELISA-Ergebnisse: Haselnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg [:"it ,‘ J o m“'r. !
5 negativ positiv positiv positiv 3/4 (75%) 3/4 (75%) BA
15 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
7 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
12 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
14 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 5 5 1 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Anzahl negativ 5 0 0 4 IL = Immunolab
Prozent positiv 0 100 100 20 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Prozent negativ 100 0 0 80
Konsenswert negativ positiv positiv negativ
Dotierung negativ positiv positiv negativ

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben. Es 1st ein positives Ergebnis flir Pro-
be 4 angegeben worden (Methode BA).

Flir die Methode BA sind Kreuzreaktivitdten zu Walnuss (und Klirbiskernen)
bekannt (validation report, R-Biopharm).
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4.2.2 PCR-Ergebnisse: Haselnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit .,. : U mit ,._.M: i
4 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
14 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU alsvw:ifzf é:z:zwe;n?i;g:r;fs’
16 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
9 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-4p Probe 4 s;x:;mg:gres:t:malb der
10 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
13 negativ negativ negativ negativ 2/4 (50%) 2/4 (50%) SFA-ID Probe 3: Spuren
2 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
8 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
1" negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 9 9 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 10 1 1 10 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 0 90 90 0 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm/ Congen
Prozent negativ 100 10 10 100 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Konsenswert negativ positiv positiv negativ div = keine genaue Angabe / andere Methode
Dotierung negativ positiv positiv negativ div = not indicated / other method

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.3 Vergleichsuntersuchung Macadamia

4.3.1 ELISA-Ergebnisse: Macadamia

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit ,,' i u mit I')ot;emnge“
10 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
1 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ET
15 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
6 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
12 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
16 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div moghche Kretifs\‘gmtitsmit Haselnuss
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 6 0 0 6 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Anzahl negativ 0 6 6 0 ET = Elution Technologies ELISA Kit
Prozent positiv 100 0 0 100 IL = Immunolab
Prozent negativ 0 100 100 0 RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Konsenswert positiv negativ negativ positiv div = keine genaue Angabe / andere Methode
Dotierung positiv negativ negativ positiv div = not indicated / other method

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

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
posineg | posineg | posineg | posineg '“mit SIS a G .
9 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
2 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
8 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
1 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 4 0 0 4 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm / Congen
Anzahl negativ 0 4 4 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 100 0 0 100 div = not indicated / other method
Prozent negativ 0 100 100 0
Konsenswert positiv negativ negativ positiv
Dotierung positiv negativ negativ positiv

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.4 Vergleichsuntersuchung Mandel

4.4.1 ELISA-Ergebnisse: Mandel

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg f:"it ,,' i - . mi“'_ i
14 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
5 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BA
10 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
15 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) L
7 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
12 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 6 0 6 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 0 6 0 6 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Prozent positiv 100 0 100 0 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent negativ 0 100 0 100 IL = Immunolab
Konsenswert positiv negativ positiv negativ RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm
Dotierung positiv negativ positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.4.2 PCR-Ergebnisse: Mandel

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:nit ,,‘ : - L mit;_ i a

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

/Anzahl positiv 10 0 10 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 0 10 0 10 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 100 0 100 0 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent negativ 0 100 0 100 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Konsenswert positiv negativ positiv negativ div = not indicated / other method
Dotierung positiv negativ positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.5 Vergleichsuntersuchung Paranuss

4.5.1 ELISA-Ergebnisse: Paranuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg 'mit ,,‘ ! - L mitgm: -
10 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
12 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ET
6 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ET
15 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 5 0 5 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Anzahl negativ 5 0 5 0 ET = Elution Technologies ELISA Kit
Prozent positiv 0 100 0 100 IL = Immunolab
Prozent negativ 100 0 100 0
Konsenswert negativ positiv negativ positiv
Dotierung negativ positiv negativ positiv

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

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
posineg | posineg | posineg | posineg '“mit einsti u i .
14 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
16 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
9 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
3 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
6 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
2 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
4 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
8 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
11 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 9 0 9 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 9 0 9 0 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 0 100 0 100 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent negativ 100 0 100 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Konsenswert negativ positiv negativ positiv div = not indicated / other method
Dotierung negativ positiv negativ positiv

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

4.6.1 ELISA-Ergebnisse: Pecannuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

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

C
mit K mit Doti

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

5 positiv positiv positiv positiv 2/2 (100%) 2/4 (50%) BA Das gleiChze}g;Liru\gsalnuss und
10 - positiv positiv - 2/2 (100%) 2/2 (100%) BF
12 positiv positiv positiv positiv 2/2 (100%) 2/4 (50%) BF
1 negativ positiv positiv negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) ET

Probe 1: schw ach positive Reaktionen
15 negativ positiv positiv negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) IL auf Pecannuss, zuriickzufiihren auf

Kreuzreaktion durch Walnuss

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 2 5 5 2 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Anzahl negativ 2 0 0 2 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent positiv 50 100 100 50 ET = Elution Technologies ELISA Kit
Prozent negativ 50 0 0 50 IL = Immunolab
Konsenswert keiner positiv positiv keiner
Dotierung negativ positiv positiv negativ
Anmerkung:

Konsenswerte 275% wurden fiir die Proben 2 und 3 erhalten. Filir die Proben
1 und 4 wurden im Gegensatz zur Dotierung zwel positive Ergebnisse ange-
geben, die auf die untenstehenden Reaktivitdten / Kreuzreaktivitdten zu-
riickzufiihren sein kdénnten.

Fiir die Methode BA sind Reaktivitdten zu Walnuss und Pecannuss von 100%
beschrieben sowie Kreuzreaktivitdten zu Cashew und Pistzie (validation
report, R-Biopharm). Filir die Methode BF 1ist eine hohe Kreuzreaktivitédt
zu Walnuss angegeben (Testkit-Beschreibung BioFront Technologies).




Juli 2018 DIA 11/2018 - Allergen-Screening I

4.6.2 PCR-Ergebnisse: Pecannuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:nit ,,‘ : L mit ;7".: a
9 negativ positiv positiv negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) SFA
6 negativ positiv negativ negativ 3/3 (100%) 3/4 (75%) SFA-ID
2 positiv positiv negativ positiv 1/3 (33%) 1/4 (25%) div
4 negativ positiv positiv negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) div
8 negativ positiv positiv negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 1 5 3 1 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm / Congen
Anzahl negativ 4 0 2 4 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 20 100 60 20 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 80 0 40 80 div = not indicated / other method
Konsenswert negativ positiv keiner negativ
Dotierung negativ positiv positiv negativ

Anmerkung:

Fiir die Proben 1, 2 und 4 wurden Konsenswerte in Ubereinstimmung mit der
Dotierung erhalten. Fiir die geringer dotierte Probe 3 wurden zwel nega-
tive Ergebnisse angegeben, sodass kein Konsenswert von 275% festgestellt
werden konnte.

Von Teilnehmer 2 wurden fiir die undotierten Proben 1 und 4 je ein posi-
tives Ergebnis angegeben. Genauere Hinweise zur Methode und zu méglichen
Kreuzreaktivitdten wurden nicht gemacht.
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4.7 Vergleichsuntersuchung Pistazie
4.7.1 ELISA-Ergebnisse: Pistazie

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

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

nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg 'mit .,‘ i L mit I;,(,“.eru"gen

5 positiv positiv positiv positiv 1/3 (33%) 1/4 (25%) BA

6 negativ positiv negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) BC

10 negativ positiv negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) BF

12 negativ positiv negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) BF

1 positiv positiv negativ negativ 3/3 (100%) 3/4 (75%) ET

Probe 1: schw ach positive Reaktionen
15 negativ positiv negativ negativ 3/3 (100%) 4/4 (100%) IL auf Pistazie, zurlickzufiihren auf
Kreuzreaktion durch Cashew

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
/Anzahl positiv 2 6 1 1 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
/Anzahl negativ 4 0 5 5 BC = BioCheck ELISA
Prozent positiv 33 100 17 17 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent negativ 67 0 83 83 ET = Elution Technologies ELISA Kit
Konsenswert keiner positiv negativ negativ IL = Immunolab
Dotierung negativ positiv negativ negativ
Anmerkung:

Konsenswerte 275% wurden filir die Proben 2, 3 und 4 erhalten.

Fiir die Probe 1 wurden 1im Gegensatz zur Dotierung zwel positive Ergeb-
nisse angegeben, sodass kein Konsenswert festgestellt werden konnte.

Fiir die Proben 3 und 4 wurden im Gegensatz zur Dotierung zweli positive
Ergebnisse angegeben.

Die positiven Ergebnisse kénnten auf die untenstehenden Kreuzreaktivitd-
ten zuriickzufiihren sein.

Flir die Methode BA sind Kreuzreaktivitdten zu Cashew, Walnuss, Paranuss und
Haselnuss beschrieben (validation report, R-Biopharm), widhrend fiir die Me-
thode ET keine Kreuzreaktivitdten zu Niissen (Detektionsgrenzen < 1%) an-
gegeben sind (Testkit-Anleitung Elution Technologies).
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4.7.2 PCR-Ergebnisse: Pistazie

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg f:"it K.ons.e"mne" L m“;m;eru" en
9 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
3 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
6 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
10 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA-ID
13 negativ negativ negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) SFA-ID Probe 2: Spuren
2 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
4 negativ positiv positiv negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) div
8 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
11 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
14 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
16a negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div Real Time PCR
16b negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div PCR
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 11 1 0 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 12 1 11 12 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 0 92 8 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 100 8 92 100 div = not indicated / other method
Konsenswert negativ positiv negativ negativ
Dotierung negativ positiv negativ negativ

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen mit 275% in qualitativer Uberein-
stimmung mit den Dotierungen der Proben.

Von Teilnehmer 4 wurde filir die undotierte Probe 3 ein positives Ergebnis
angegeben. Genauere Hinweise zur Methode und zu mdéglichen Kreuzreaktivi-
tdten wurden nicht gemacht.
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4.8 Vergleichsuntersuchung Walnuss

4.8.1 ELISA-Ergebnisse: Walnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg 'mit ,,‘ ; - L mi';: i -
1 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
positiv positiv positiv positiv 2/4 (50%) 2/4 (50%) BA Das gleiche :ig(:gjsrswalnuss und
6 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
10 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
12 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
15 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
7 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) VT
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 7 1 1 7 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 0 6 6 0 BA = Bioavid (Lateral Flow ), R-Biopharm
Prozent positiv 100 14 14 100 BC = BioCheck ELISA
Prozent negativ 0 86 86 0 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Konsenswert positiv negativ negativ positiv IL = Immunolab
Dotierung positiv negativ negativ positiv VT = Veratox, Neogen

Anmerkung:

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

Fiir die Proben 2 und 3 wurden im Gegensatz zur Dotierung zweli positive
Ergebnisse angegeben, die auf die untenstehenden Reaktivitdten / Kreuz-
reaktivitdten zurlickzufiihren sein kénnten.

Fiir die Methode BA sind Reaktivitdten zu Walnuss und Pecannuss von 100%
beschrieben sowie Kreuzreaktivitdten zu Cashew und Pistzie (validation
report, R-Biopharm).
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4.8.2 PCR-Ergebnisse: Walnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:nit .,‘ : C m“;,ot;erun on

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

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

6 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 414 (100%) SFA-ID

10 positiv negativ negativ positiv 4/4 (100%) 414 (100%) SFA-ID

13 positiv negativ negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) SFA-ID

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

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

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

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

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

16 positiv positiv positiv positiv 2/4 (50%) 2/4 (50%) div

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

Anzahl positiv 1 1 2 10 SFA = Sure Food Allergen, R-Biopharm / Congen
Anzahl negativ 0 10 9 1 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 100 9 18 91 SFA-ID = Sure Food Allergen ID, R-Biopharm / Congen
Prozent negativ 0 91 82 9 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Konsenswert positiv negativ negativ positiv div = not indicated / other method
Dotierung positiv negativ negativ positiv

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben. Fiir die geringer dotierte Probe 4 wurde
ein negatives Ergebnis angegeben.

Von Teilnehmer 2 und 16 wurden fiir die undotierten Proben 3 bzw. Proben
2 und 3 positive Ergebnisse angegeben. Genauere Hinweise zu Methoden und
zu méglichen Kreuzreaktivitdten wurden nicht gemacht.
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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: Cashew

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / y .
Ve negativ negativ negativ negativ mg/kg Protein UERHR > A
BA 5 27.04.18 positiv positiv negativ positiv 1 Allergen/Puffer BA = Bioavid
" . o . BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 positiv negativ negativ negativ 1 Nuss, gesamt e Tehelasies
" . . 0 BF = MonoTrace ELISA,
BF 12 positiv negativ negativ negativ 2 Nuss, gesamt SFEn e Trelares
. . . . . ET = Elution
ET 1 19.04.18 positiv positiv negativ negativ 0,3 Nuss Protein Technologies ELISAKit
IL 15 05.04.18 positiv negativ negativ negativ 2 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. | Auswerte-| Methoden-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. P Bestimmung) 9
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
BA 5 BL610-25
BF 10
BF 12
ET 1 E-75CSH 4.5mL extraction solution for 25mins at 60°C
Definition: < LOQ = negativ; Probe
2: schw ach positive Reaktionen
I 15 A= auf Cashew, zurickzufiihren auf
Kreuzreaktion durch Pistazie
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5.1.2 ELISA: Haselnuss

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
Tag/Monat posm\{I p05|t|\{/ p05|t|\{/ posm\{/ TS z.B. Leben§m|tte|/ Test-Kit + Anbieter
negativ negativ negativ negativ Protein
BA 5 27.04.18 negativ positiv positiv positiv 1 Allergen/Puffer BA = Bioavid
IL 15 05.04.18 negativ positiv positiv negativ 1 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab
. . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 7 negativ positiv positiv negativ 2,5 Nuss, gesamt Fast, R-Biopharm
. . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 12 negativ positiv positiv negativ 2,5 Nuss, gesamt Fast, R-Biopharm
. . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 14 12.04.18 negativ positiv positiv negativ 25 Nuss, gesamt Fast, R-Biopharm

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode_n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Me?hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikdrper z.B. Extraktionsloésung / Zeit / Temperatur

BA 5 BL604-25

IL 15 HAZ-EO1 Definition: < LOQ = negativ
RS-F 7
RS-F 12
RS-F 14 R6802 Haselnussproteine geman Handbuch
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DIA 11/2018 - Allergen-Screening I

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
Tag/Monat positi\{/ positi\{/ positi\{/ positi\{/ ma/kg z.B. Leben§mittell TestKit + Anbicter
negativ negativ negativ negativ Protein
. . . . BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 positiv negativ negativ positiv 2 Nuss, gesamt BioFront Technologies
. . . . . ET = Elution
ET 1 19.04.18 positiv negativ negativ positiv 0,1 Nussprotein Technologies ELISAKit
IL 15 05.04.18 positiv negativ negativ positiv 1 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab
o . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 6 13.04.18 positiv negativ negativ positiv 1ppm Nuss, gesamt =
" . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 12 positiv negativ negativ positiv 1 Nuss, gesamt PR e
div 16 5.4. positiv negativ negativ positiv 1 Nuss, gesamt

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte-| Methoden-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. p Bestimmung) 9
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur

BF 10

ET 1 E-75MCD 4.5mL Extraktionlésung fur 25 min bei 60°C

IL 15 MAC-EO1 Definition: < LOQ = negativ
RS-F 6 R6852 z:::tellerangaben Nach Herstellerangaben
RS-F 12

Probe 1 >30mg/kg; Probe 2
Eurofins Technologies . <1mg/kg; Probe 3 <2mg/kg (BG
div 16 Test-Combination erkennt Macadarria It. Herstellerangaben angepasst w g moglicher Kreuz-

HU0030013

nussprotein

reaktivitat mit Hasel- und
Walnuss); Probe 4 >30mg/kg
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5.1.4 ELISA: Mandel

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
VEEL SETS negativ negativ negativ negativ mo/kg Protein VGG & (A
. . . . AQ = AgraQuant,
AQ 14 13.04.18 positiv negativ positiv negativ 0.4 Nuss, gesamt RomerLabs
BA 5 27.04.18 positiv negativ positiv negativ 1 Allergen/Puffer BA = Bioavid
™, . ™ . BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 positiv negativ positiv negativ 1 Nuss, gesamt BioFront Technologies
IL 15 05.04.18 positiv negativ positiv negativ 0.4 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab
. . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 7 positiv negativ positiv negativ 2,5 Nuss, gesamt Fast, R-Biopharm
. . . . RS-F= Ridascreen®
RS-F 12 positiv negativ positiv negativ 2,5 Nuss, gesamt Fast, R-Biopharm

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode.n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Me?hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikoérper z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur

AQ 14 COKAL 0748 ';’mﬁg:g::::/ gemaR Handbuch

BA 5 BL601-25

BF 10

IL 15 ALM-EO1 Definition: < LOQ = negativ
RS-F 7

RS-F 12




Juli 2018 DIA 11/2018 - Allergen-Screening I

5.1.5 ELISA: Paranuss

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
TEgINEEL negativ negativ negativ negativ ma/kg Protein VeGP AT
. ;. . I, BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 negativ positiv negativ positiv 1 Nuss, gesamt BioFront Technologies
. i, . . BF = MonoTrace ELISA,
BF 12 negativ positiv negativ positiv 2 Nuss, gesamt BioFront Technologies
. -, . . . ET = Elution
ET 1 19.04.18 negativ positiv negativ positiv 0,1 Nussprotein Technologies ELISAKit
. -, . . . ET = Elution
ET 6 13.04.18 negativ positiv negativ positiv 1ppm Nussprotein Technologies ELISAKit
IL 15 05.04.18 negativ positiv negativ positiv 1 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode_n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Met_hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur

BF 10

BF 12

ET 1 E-75BZL 4.5mL Extraktionslésung fiir 25min bei 60°C

ET 6 E-75BZL :Z:Stellerangaben nach Herstellerangaben

IL 15 PAR-EO1 Definition: < LOQ = negativ
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5.1.6 ELISA: Pecannuss

Primdrdaten

Meth. | Auswerte- Datum der| Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis-| Nachweisgrenze

Abk. | nummer | Analyse | Probe 1 Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 grenze angegeben als Methode
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
eoiiera negativ negativ negativ negativ mg/kg Protein VESIHRS > AalSIEtE
BA 5 27.04.18 positiv positiv positiv positiv 1 Allergen/Puffer BA = Bioavid
. . BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 - positiv positiv - 1 Nuss, gesamt e R e e
. . . . BF = MonoTrace ELISA,
BF 12 positiv positiv positiv positiv 2 Nuss, gesamt R T el
. . . . . ET = Elution
ET 1 18.04.25 negativ positiv positiv negativ 0.4 Nussprotein Technologies ELISAKit
IL 15 05.04.18 negativ positiv positiv negativ 2 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode.n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Met.hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
BA 5 BL607-25 das gleice Kit auch fir Walnuss
BF 10
BF 12
ET 1 E-75PCN 4.5mL Extraktionslésung fir 25min bei 60°C
Definition: < LOQ = negativ; Probe
IL 15 PEC-E01 ;u? (;‘Z\glaancnhuzz,szlt\:re[]?:zafft Iuor?reer:l
auf Kreuzreaktion durch Walnuss
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5.1.7 ELISA: Pistazie

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
g negativ negativ negativ negativ mg/kg Protein VESIHRCE > eI
BA 5 27.04.18 positiv positiv positiv positiv 1 Allergen/Puffer BA = Bioavid
BC 6 13.04.18 negativ positiv negativ negativ 1ppm Nuss, gesamt BC = BioCheck ELISA
. . . . BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 negativ positiv negativ negativ 1 Nuss, gesamt BioFront Technologies
. . . . BF = MonoTrace ELISA,
BF 12 negativ positiv negativ negativ 2 Nuss, gesamt BioFront Technologies
. . . . . ET = Elution
ET 1 19.04.18 positiv positiv negativ negativ 0,3 Nussprotein Technologies ELISAKit
IL 15 05.04.18 negativ positiv negativ negativ 1 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode_n-Nr. I Spezifitit Hinweise zur Met_hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
BA 5 BL611-25
BC 6 a2 :z(r;:tellerangaben el (e g loe ;’:;2;; ZEﬁ:gt: Frevzresidviatmt
BF 10
BF 12
ET 1 E-75PST 4.5mL Extraktionslésung fiir 25min bei 60°C
Definition: < LOQ = negativ; Probe
Lo s e o s emoner
Kreuzreaktion durch Cashew
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5.1.8 ELISA: Walnuss

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
Tag/Monat positi\{/ positi\{/ positi\{/ positi\{/ gl z.B. Lebenlsmittell TestKit + Anbieter
negativ negativ negativ negativ Protein
. . . . . AQ = AgraQuant,
AQ 1 18.04.18 positiv negativ negativ positiv 0,35 Nussprotein RomerLabs
BA 5 27.04.18 positiv positiv positiv positiv 1 Allergen/Puffer BA = Bioavid
BC 6 13.04.18 positiv negativ negativ positiv 2ppm Nuss, gesamt BC = BioCheck ELISA
. . . L BF = MonoTrace ELISA,
BF 10 positiv negativ negativ positiv 1 Nuss, gesamt e e
- " f - BF = MonoTrace ELISA,
BF 12 positiv negativ negativ positiv 2 Nuss, gesamt el s reEes
IL 15 05.04.18 positiv negativ negativ positiv 2 (LOQ) Nuss, gesamt IL = Immunolab
VT 7 positiv negativ negativ positiv 25 Nuss, gesamt VT = Veratox, Neogen

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode.n-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Met.hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur

AQ 1 COKAL0948 20mL Extraktionsldsung fiir 15min bei 60°C

BA 5 BL607-25 das gleiche Kit auch fiir Walnuss

BC 6 R6016 :Z‘r;gtellerangaben nach Herstellerangaben

BF 10

BF 12

IL 15 WAL-EO1 Definition: < LOQ = negativ

VT 7
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5.1.9 PCR: Cashew

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
negativ negativ negativ negativ mo/kg Protein VERHR > (SIS
;. . . . Sure Food Allergen, R-
SFA 9 positiv negativ negativ negativ 0.4 Nuss-DNA Biopharm / Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID & 25.04. positiv negativ negativ negativ 10 Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen
. . . . . andere: ug Nuss andere: interne
div 2 28.04.18 positiv negativ negativ negativ 8 DNA/ kg Probe Methode
div 4 positiv negativ negativ negativ Nuss-DNA Hausmethode
. e . . . Hausinterne Methode
div 8 positiv negativ negativ negativ Nuss-DNA pmCSN-Hex
div 11 positiv negativ negativ negativ 5 Nuss, gesamt interne Methode
div 14 18.04.18 positiv negativ negativ negativ 0,01 ng/ul DNA Ehlertet al, 2008
div 16 27.3. positiv negativ negativ negativ 8 Nuss-DNA

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode.n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Met.hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-NF. Target_—g;zuenz / | zB. Extraktiogéhljlr;zki/rr:séocr:f::;Légl(/::::al Time PCR/
SFA 9 S3615
SFA-ID 8 S3115 CTAB / Prot.K/ QlIAquick / Real-Time PCR
div 2
div 4 Real Time PCR
div 8 - - Hausinterne Methode
div 1 Ana 03 Extraktion: Kit Food Macherey Nagel
div 14 Anao3AY081853 |DNeasy mericon food kit Qiagen
div 16 interne Methode glgl?n/mF;rcggigiizK/ Promega Wizard DNA CleanUp /
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5.1.10 PCR: Haselnuss

Primdrdaten

Meth. | Auswerte- Datum der| Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis-| Nachweisgrenze

Abk. | nummer | Analyse | Probe1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | grenze angegeben als Methode
oy | | o) | ol | e | PO el | i anve
ASU 4 negativ positiv positiv negativ Nuss-DNA l\?estgozdﬁwueﬁwe:d
ASU 14 18.04.18 | negativ | positiv | positiv | negativ 0,01 ng/ul DNA l\’;ft;’oz:iquefhej y
ASU 16 27.3. negativ positiv positiv negativ 8 Nuss-DNA l\'/lAeSt;Jozd:/?nUet%?o“d
SFA 9 negativ positiv positiv negativ 0,4 Nuss-DNA Sure Food Allergen, R-

Biopharm / Congen
SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 3 12.04. negativ positiv positiv negativ 1 Nuss, gesamt Allergen 4plex, R-
Biopharm / Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 10 negativ positiv positiv negativ 0,4 Nuss-DNA Allergen ID, R-
Biopharm /Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 13 negativ negativ negativ negativ Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm /Congen

andere: ug Nuss

div 2 28.04.18 negativ positiv positiv negativ 8 DNA/ kg Probe interne Methode

. . . . . Hausinterne Methode
div 8 negativ positiv positiv negativ Nuss-DNA pmMHZN-Cy5

) . . - . Bereich 5 - CEN/TC 275 WG 12N
div 11 negativ positiv positiv negativ 10 Nuss, gesamt 317

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte-| Methoden-Nr. / Hinweise zur Methode (Extraktion und

Abk. | nummer Test-Kit Nr. Spezifitat Bestimmung) Sonstige Hinweise

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

-DNA Gelelektrophorese / Cyclen
ASU 4 ASU L44.00-8 Real Time PCR
als Multiplex zusammen mit
ASU 14 44.00-8 Cor a 1 AF136945 DNeasy mericon food kit Qiagen Erdnuss, Walnuss, Cashew und

Pistazie

CTAB / Proteinase K/ Promega Wizard DNA CleanUp /

ASU 16 |L 44.00-08, mod. e
SFA 9 S3602
SFA-4p 3 $3402 CTAB / Prot.K / QlAquick / Real-Time PCR m:fh;s‘;l"rv;gzrf;i‘jﬂ‘;sgrenze
SFA-ID 10
SFA-ID 13 Probe 3: Spuren
div 2
div 8 - - Hausinterne Methode

div 11 Cor A1 Extraktion: Kit Food Macherey Nagel
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5.1.11 PCR: Macadamia

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / 7 .
negativ negativ negativ negativ mg/kg Protein CSHHR & (eleftey
. . . . Sure Food Allergen, R-
SFA 9 positiv negativ negativ positiv 0,4 Nuss-DNA 9

Biopharm / Congen

. " . . . andere: ug Nuss .
div 2 27.04.18 positiv negativ negativ positiv 8 DNA/ kg Probe interne Methode

. . . n e Hausinterne Methode
div 8 positiv negativ negativ positiv Nuss-DNA pmMMAS-TxRed
div 11 positiv negativ negativ positiv | 7 pg DNA Nuss-DNA interne Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode.n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Mei:'hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target_—g;:uenz / z.B. Extraktiogé:lr;i/rr:ir:o(.:f:;;lér;L::ial Time PCR/
SFA 9 $3616
div
div 8 - - Hausinterne Methode
div 11 Vicilin Gen Extraktion: kit Food Macherey Nagel
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5.1.12 PCR: Mandel

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
negativ negativ negativ negativ mgrkg Protein VESHR SAeL T
" ) . ) ASU = ASU §64
ASU 4 positiv negativ positiv negativ Nuss-DNA Methode/method
- . - . ASU = ASU §64
ASU 14 24.04.18 positiv negativ positiv negativ 0,004 ng/ul DNA Methode/method
" ) " . ASU = ASU §64
ASU 16 27.3. positiv negativ positiv negativ 40 Nuss-DNA Methode/method
. . . . Sure Food Allergen, R-
SFA 9 positiv negativ positiv negativ 0.4 Nuss-DNA Biopharm /Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 3 13.04. positiv negativ positiv negativ 10 Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 10 positiv negativ positiv negativ 4 Nuss-DNA Allergen ID, R-
Biopharm / Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 13 positiv negativ positiv negativ Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen
. . . . . andere: ug Nuss .
div 2 28.04.18 positiv negativ positiv negativ 8 DNA/ kg Probe interne Methode
. - . . . Hausinterne Methode
div 8 positiv negativ positiv negativ Nuss-DNA pmMAD-Hex
. . . . . J. Verbr. Lebensm.
div 11 positiv negativ positiv negativ. |range5to 10|  Nuss, gesamt (2014) 9:297-310
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. Auswerte- |[Methoden-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. nummer |Test-Kit Nr. P Bestimmung) 9
. Target-Sequenz / | z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
e -DNA Gelelektrophorese / Cyclen
ASU 4 ASU L18.00-20 Real Time PCR
PRUAV1 Gens . .
ASU 14 18.00-22 (BQ641046) DNeasy mericon food kit Qiagen
CTAB / Proteinase K/ Promega Wizard DNA CleanUp /
ASU 16 L 18.00-20, mod. Real Time PCR/ 45
SFA 9 S3604
SFA-ID 3 S3104 CTAB / Prot.K/QlAquick / Real-Time PCR
SFA-ID 10
SFA-ID 13
div 2
div 8 - - Hausinterne Methode
div 11 ns LTP Extraktion: kit Food Macherey Nagel
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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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
negativ negativ negativ negativ mo/kg Protein ESiHR<> (AeL2S7
. » . . ASU = ASU §64
ASU 14 24.04.18 negativ positiv negativ positiv 0,004 ng/ul DNA Methode/method
) i . - ASU = ASU §64
ASU 16 27.3. negativ positiv negativ positiv Nuss-DNA Methode/method
. " . . Sure Food Allergen, R-
SFA 9 negativ positiv negativ positiv 0,4 Nuss-DNA B e
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 3 26.04. negativ positiv negativ positiv 10 Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen
SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 6 13.04.18 negativ positiv negativ positiv 1ppm Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen
. . - . . andere: ug Nuss .
div 2 27.04.18 negativ positiv negativ positiv 8 DNA/ kg Probe interne Methode
div 4 negativ positiv negativ positiv Nuss-DNA Hausmethode
. . - . - Hausinterne Methode
div 8 negativ positiv negativ positiv Nuss-DNA pmPRS-TxRed
. . e " - nicht J. Verbr. Lebensm.
div 11 negativ positiv negativ positiv — Nuss-DNA (2014) 9:297-310

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode.n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Met_hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target_—ES)szuenz/ z.B. EXtraktiogéiarZﬁf:o?f:;;Lg:;::(:al Time PCR/
Brazil nut 2S albumin
ASU 14 18.00-22 )G(:;J\;;?;(‘;(;OI\ZABSMOO DNeasy mericon food kit Qiagen
X54490, AB044391
ASU 16 §64LFGB L14.02-4, CTAB / Proteinase K/ Promega Wizard DNA CleanUp /
mod. PCR/ 45
SFA 9 S3617
SFA-ID 3 S3117 CTAB / Prot.K/ QlAquick / Real-Time PCR
SFA-ID 6 S3117 nach Testkit-Anleitung |nach Testkit-Anleitung
div 2
div 4 Real Time PCR
div 8 - - Hausinterne Methode
div 11 Albumin 2S Extraktion: Kit Food Macherey Nagel
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5.1.14 PCR: Pecannuss

Primdrdaten

Meth. | Auswerte- |Datum der| Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |Nachweis-| Nachweisgrenze

Abk. | nummer | Analyse | Probe 1 Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 grenze angegeben als Methode
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
negativ negativ negativ negativ mo/kg Protein UEHAB ST

’ " . . Sure Food Allergen, R-

SFA 9 negativ positiv positiv negativ 0.4 Nuss-DNA Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 6 13.04.18 negativ positiv negativ negativ 1ppm Nuss, gesamt Allergen ID, R-

Biopharm / Congen

. . " . . andere: ug Nuss .

div 2 27.04.18 positiv positiv negativ positiv 80 DNA/ kg Probe interne Methode
div 4 negativ positiv positiv negativ Nuss-DNA Hausmethode
div 8 negativ positiv positiv negativ Nuss-DNA Hausinterne Methode

pmPAS-Atto

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte-| Methoden-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion und
Abk. | nummer Test-Kit Nr. P Bestimmung)

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

Sonstige Hinweise

-DNA Gelelektrophorese / Cyclen
QE zu Schuppenrinden-Hickorynuss (Carya Ovata)
SFA 9 S3618 100 %
nach
SFA-ID 6 S3118 e nach Herstellerangaben
div 2
div 4 Real Time PCR
div 8 -

- Hausinterne Methode
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5.1.15 PCR: Pistazie

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
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / L .
negativ negativ negativ negativ mglkg Protein S HR S AT
. . . . Sure Food Allergen, R-
SFA 9 negativ positiv negativ negativ 0,4 Nuss-DNA 9

Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID S 20.04. negativ positiv negativ negativ 10 Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 6 16.04.18 negativ positiv negativ negativ 1ppm Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 10 negativ positiv negativ negativ 0,4 Nuss-DNA Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 13 negativ negativ negativ negativ Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

andere: ug Nuss

div 2 27.04.18 negativ positiv negativ negativ 80 DNA/ kg Probe interne Methode
div 4 negativ positiv positiv negativ Nuss-DNA Hausmethode
div 8 negativ positiv negativ negativ Nuss-DNA Hau;imnt:g_le__'ll/l:rrode
div 1 negativ positiv negativ negativ 5 Nuss, gesamt Internal method
div 14 18.08.18 negativ positiv negativ negativ 0,01 ng/ul DNA Koppel etal, 2012
div 16a 27.3. negativ positiv negativ negativ 0.4 Nuss-DNA

div 16b 27.3. negativ positiv negativ negativ 0.4 Nuss-DNA

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. p Bestimmung) g
sl L Target-Sequenz / | z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Artikel-Nr. / ASU-Nr. -DNA Gelelektrophorese / Cyclen
SFA 9 S3614
SFA-ID 3 $3114 CTAB / ProtK / QIAquick / Real-Time PCR
SFA-ID 6 S3114 :Z:Qtellerangaben nach Herstellerangaben
SFA-ID 10
SFA-ID 13 Probe 2: Spuren
div
div 4 Real Time PCR
div 8 - - Hausinterne Methode
div 11 Vicilin Gen Extraktion: kit Food Macherey Nagel
div 14 Dehydrin Y 07600 DNeasy mericon food kit Qiagen
. . CTAB / Proteinase K/ Promega Wizard DNA CleanUp /
div 16a interne Methode Real Time PCR/ 45
. . CTAB / Proteinase K/ Promega Wizard DNA CleanUp /
div 16b interne Methode PCR, 45
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5.1.16 PCR: Walnuss

Primdrdaten

Meth. | Auswerte- | Datum der| Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis-| Nachweisgrenze

Abk. | nummer | Analyse | Probe 1 Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 grenze angegeben als Methode
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
negativ negativ negativ negativ markg Protein GSHR & (el
. . . . Sure Food Allergen, R-
SFA 9 positiv negativ negativ positiv 0,4 Nuss-DNA Biopharm / Congen
SFA- SFA-4p = Sure Food
& 12.04. positiv negativ negativ positiv 1 Nuss, gesamt Allergen 4plex, R-

4p Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 6 16.04.18 positiv negativ negativ positiv 1ppm Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 10 positiv negativ negativ positiv 04 Nuss-DNA Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

SFA-ID = Sure Food
SFA-ID 13 positiv negativ negativ negativ Nuss, gesamt Allergen ID, R-
Biopharm / Congen

andere: ug Nuss

div 2 28.04.18 positiv positiv positiv positiv 8 DNA / kg Probe interne Methode
div 4 positiv negativ negativ positiv Nuss-DNA Hausmethode
. . . . . Hausinterne Methode

div 8 positiv negativ negativ positiv Nuss-DNA pmWLZ-Atto
Eur. Food Res.

div 11 positiv negativ negativ positiv 5 Nuss, gesamt Technol. (2006)

223:373-377
div 14 18.08.14 positiv negativ negativ positiv 0,025 ng/ul DNA Brezna et al, 2006
div 16 27.3. positiv positiv positiv positiv 2 Nuss-DNA

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. | Auswerte- Methode_n-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Met_hode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target_—gsguenz / z.B. Extraktiog;lsr;ii/rr:;:c)('r,‘fsa;;Lg[i::z:al Time PCR/
SFA 9 $3607
SZ:\- S3402 CTAB / Prot.K/ QIAquick / Real-Time PCR
SFA-ID 6 S$3107 zz(r;:tellerangaben nach Herstellerangaben
SFA-ID 10
SFA-ID 13
div
div 4 Real Time PCR
div 8 - - Hausinterne Methode
div 1 jug R2 Extraktion: kit Food Macherey Nagel
div 14 Jug r 2 AF066055 DNeasy mericon food kit Qiagen
div 16 interne Methode gl:ll?ri/ml:'(;tgi;a;s“esK/ Promega Wizard DNA CleanUp /
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5.1.17 PCR: Andere

Ein Teilnehmer hat Ergebnisse filir Erdnuss (kein EP-Parameter) einge-

reicht.
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
positi\{/ positi\{/ positi\{/ positi\{/ e z.B. Leben-smittell Test-Kit + Anbieter
negativ negativ negativ negativ Protein
SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 3 12.04. negativ negativ negativ negativ |1 Nuss, gesamt Allergen 4plex, R-
Biopharm / Congen

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion und Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Test-Kit Nr. P Bestimmung) 9
. Target-Sequenz / z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Artikel-Nr. / ASU-Nr. -DNA Gelelektrophorese / Cyclen
SFA-4p 3 $3402 CTAB / ProtK/QlAquick / Real-Time PCR
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5.2.1 Mischungshomogenitdt vor der Abfillung

Microtracer Homogenitatstest
DLA11-2018 Probe 1

Gewicht Gesamtprobe 1,02
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300
Gewicht pro Partikel 2,0
Tracerzugabe 23,3 mag/kg
Analysenergebnisse:
Probe  Einwaage [g] i‘zrztgﬁl ;‘? grjtllltg]l

1 5,03 76 30,2

2 5,05 60 23,8

3 5,02 55 21,9

4 5,02 61 243

5 5,00 53 21,2

6 4,95 59 23,8

7 5,04 64 254

8 5,00 62 24,8
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 24,4 mg/kg
Mittelwert 61,2 Partikel Standardabweichung 2,73 mg/kg
Standardabweichung 6,84 Partikel rel. Standardabweichung 1,2 %
12 (CHI-Quadrat) 5,35 Horwitz Standardabweichung 9,89 %
Wahrscheinlichkeit 62 % HorRat-Wert 11
Wiederfindungsrate 105 % Wiederfindungsrate 105 %
Microtracer Homogennitéatstest
DLA11-2018 Probe 2
Gewicht Gesamtprobe 1,02
Microtracer FSS-rot lake
Teilchengréle 75 —-300
Gewicht pro Partikel 2,0
Tracerzugabe 18,8 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] iirztgﬁl Ff: ;t/ltg]l

1 5,02 53 21,1

2 4,99 62 248

3 5,04 61 24,2

4 4,96 48 19,4

5 5,05 47 18,6

6 5,01 62 248

7 4,96 58 23,4

8 4,98 64 25,7
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 22,7 mg/kg
Mittelwert 56,9 Partikel Standardabweichung 2,70 mg/kg
Standardabweichung 6,75 Partikel rel. Standardabweichung 11,9 %
%2 (CHI-Quadrat) 5,60 Horwitz Standardabweichung 10,0 %
Wahrscheinlichkeit 59 % HorRat-Wert 1,2
Wiederfindungsrate 121 % Wiederfindungsrate 121 %
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Microtracer Homogenitatstest
DLA11-2018 Probe 3

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 um
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 18,8 mg/kg

Analysenergebnisse:

Probe  Einwaage [g] iirztgﬁ Ff: gr;t/tg]l

1 5,04 52 20,6

2 5,02 49 19,5

3 4,96 54 21,8

4 5,02 52 20,7

5 4,99 41 16,4

6 5,03 51 20,3

7 4,99 39 15,6

8 4,96 37 14,9
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 18,7 mg/kg
Mittelwert 46,9 Partikel Standardabweichung 2,65 mg/kg
Standardabweichung 6,63 Partikel rel. Standardabweichung 14,2 %
x? (CHI-Quadrat) 6,57 Horwitz Standardabweichung 10,3 %
Wahrscheinlichkeit 47 % HorRat-Wert 1,4
Wiederfindungsrate 100 % Wiederfindungsrate 100 %
Microtracer Homogenitatstest
DLA11-2018 Probe 4
Gewicht Gesamtprobe 1,02 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroéRe 75-300 um
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 14,6 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] ii:!(ﬁll Ff': g;tg]l

1 4,97 36 14,5

2 4,99 40 16,0

3 5,02 35 13,9

4 5,00 39 15,6

5 5,05 38 15,0

6 4,96 38 15,3

7 4,99 29 11,6

8 5,07 34 13,4
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 14,4 mg/kg
Mittelwert 36,1 Partikel Standardabweichung 1,43 mg/kg
Standardabweichung 3,57 Partikel rel. Standardabweichung 9,89 %
%2 (CHI-Quadrat) 2,47 Horwitz Standardabweichung 10,7 %
Wahrscheinlichkeit 93 % HorRat-Wert 0,92
Wiederfindungsrate 99 % Wiederfindungsrate 99 %
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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 11-2018

Allergen-Screening | — 4 Proben qualitativ: Cashew, Haselnuss,
Macadamia, Mandel, Paranuss, Pecannuss, Pistazie und Walnuss

Proben 1-4:
Trédgermatrix / Zutaten: Kartoffelpulver (ca. 756%), 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)
AusschlieB8lich fiir Laboruntersuchungen (Qualitdtskontrollproben)

qualitativ: Cashew, Haselnuss, Macadamia, Mandel, Paranuss,
Pecannuss, Pistazie und Walnuss
Proben 1-4: ca. 25 - 250 mg/kg

Die Analysenmethoden ELISA (+ Lateral Flow) und PCR kbénnen 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 reprasentative 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 04. Mai 2018

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

Dr. Matthias Besler-Scharf

* Die Kontrolle der Mischungshomogentitét 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 Oort / Town Land / Country
KANADA

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

SPANIEN

[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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7. Verzeichnis relevanter Literatur

1. 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

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

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

4. 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

5. 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

6. Evaluation of analytical methods used for regulation of food and drugs; W.
Horwitz; Analytical Chemistry, 54, 67-76 (1982)

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

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

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

10.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)

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

12.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

13.EURACHEM/CITAC Leitfaden, Ermittlung der Messunsicherheit bei analytischen
Messungen (2003); Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement (1999)

14 .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.

15.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

16.Homogeneity and stability of reference materials; Linsinger et al.; Accred
Qual Assur, 6, 20-25 (2001)

17.A0AC Official Methods of Analysis: Guidelines for Standard Method Perfor-
mance Requirements, Appendix F, p. 2, AOAC Int (2016)

18.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

19.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

20.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 -
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Part 1: General considerations

21.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
methods

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

23.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)

24 .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)

25.DLA Publikation: Performance of ELISA and PCR methods for the
determination of allergens 1in food: an evaluation of six years 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)

26.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

27.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

28.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

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

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

31.ASU §64 LFGB L 44.00-7 Bestimmung von Haselnuss-Kontaminationen in
Schokolade und Schokoladenwaren mittels ELISA im Mikrotiterplattensystem
(20006)
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Von 17 Teilnehmern haben 16 mindestens ein ELISA- oder PCR-Ergebnis ein-
gereicht. Die Auswertung der 4 Proben erfolgte rein qualitativ hinsicht-
lich der Parameter Cashew, Haselnuss, Macadamia, Mandel, Paranuss, Pe-
cannuss, Pistazie und Walnuss. Es wurden Jjeweils die Ubereinstimmungen
beziiglich der Konsenswerte der Teilnehmer und beziiglich der Dotierungen
der Proben bewertet. Details zu den einzelnen Parametern sind dem Aus-
wertebericht zu entnehmen.

8 Teilnehmer hatten ihren Sitz im Europadischen Ausland (GroRbritannien,
Italien, Frankreich, Spanien) und ein Teilnehmer in Kanada.




