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1. Einleitung

Die Teilnahme an Laborvergleichsuntersuchungen (LVU) bzw. Eignungsprifun-
gen (PT) ist ein wunverzichtbares Element flir das Qualitats-Manage-
ment-System eines jeden, mit der Untersuchung von Lebensmitteln, Futter-
mitteln, kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegenstanden befassten Labors.
Die Durchfiithrung von Laborvergleichsuntersuchungen erméglicht den teil-
nehmenden Laboren die eigene analytische Kompetenz unter realen Bedingun-
gen nachzuweisen. Gleichzeitig erhalten sie wertvolle Daten flir die er-
forderliche Verifizierung oder Validierung der durchgefihrten Untersu-
chungsmethode [1, 5].

Das Ziel wvon DLA ist es, LVUs flir 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 Verfiigung gestellt. Zur Herstellung der
Proben wurden Vormischungen mit Gehalten von ca. 5-10 % der betreffenden
allergenen Zutaten verwendet.

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

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

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

Tabelle 1: Zusammensetzung der DLA-Proben

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

Maltodextrin 24 - 26 %
Allergen-Vormischungen 0,06 - 0,60 %
Zutaten:

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

%)
,15)
- Allergene (je 5,0% - 10%)
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Tabelle 2: Zugesetzte allergene Zutaten positiv in mg/kg Bereichen** als
Lebensmittel angegeben (bei Getreide als Gesamtprotein)

Zutaten * Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
Hafer: Haferflocken negativ negativ positiv negativ
(Protein 12%) (25 - 75)

Roggen: Roggenmehl Type negativ positiv negativ negativ
1150 (Protein 9,1%) (25 - 75)

Weizen: Weizenmehl-Mi- positiv negativ negativ negativ
schung (Protein 11%) (25 - 75)

Erdnuss: negativ positiv positiv negativ
handelsiibliches Nussmus (25 - 175) (25 - 75)

(Protein 30%)

Lupine: SURlupinenmehl, positiv negativ positiv negativ
(Protein 37%) (50 - 150) (50 - 150)

Sellerie: Blatter, ge- negativ positiv negativ negativ
trocknet (Protein 14%) (50 - 150)

Sellerie: Knolle, ge- negativ negativ negativ positiv
trocknet (Protein 8,2%) (50 - 150)
Sellerie: Samen, ge- negativ negativ positiv negativ
trocknet (Protein 20%) (25 - 75)

Sesam: Samen weill, ge- negativ negativ positiv negativ
trocknet (Protein 22%) (25 - 75)

Sesam: Samen schwarz, negativ negativ negativ positiv
getrocknet (Protein 23%) (25 - 75)

* Proteingehalte gemal Laboranalyse

allgemeinem Faktor F=6,25))

(Gesamtstickstoff nach Kjeldahl mit

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

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

Die Nachweisbarkeit bzw. Abwesenheit der Allergene wurde mittels Lateral-
Flow Assays von DLA getestet und steht in Ubereinstimmung mit den 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®)

Mfﬁ%m ;Zsizzl(iégy* Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
AgraStrip® Gluten positiv positiv negativ negativ
AgraStrip® Peanut negativ positiv positiv negativ
AgraStrip® Lupin positiv negativ positiv negativ
AgraStrip® Sesame negativ negativ positiv positiv

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

Die Mischungshomogenitdt vor der Abfillung wurde in 8-fach Bestimmung
mittels Microtracer-Analyse untersucht. Es handelt sich um eine normierte
Methode, die Bestandteil des internationalen GMP-Zertifizierungssystems
flir Futtermittel ist [14]. Vor der Mischung werden mit Farbstoff be-
schichtete Eisenpartikel in pm-GroRe zur Probe gegeben und die Partikel-
zahl wird nach der Homogenisierung in entnommenen Aliquoten bestimmt. Die
Bewertung der Mischungshomogenitat erfolgt auf Grundlage der Poissonver-—
teilung anhand des chi-Quadrat-Tests 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 71%, 94%, 83% bzw. 100% erge-
ben. Die Partikel-Ergebnisse wurden =zusé&dtzlich in Konzentrationen umge-
rechnet, statistisch als Normalverteilung ausgewertet und mit der Stan-
dardabweichung nach Horwitz verglichen. Es wurden HorRat-Werte wvon 1,0,
0,8, 0,9 bzw. 0,3 erhalten. 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-
bilitdt von trockenen und getrockneten Produkten wadhrend der Lagerung zu
gewadhrleisten, optimale Bedingungen fir die Lagerung ist der ay-Wert-Be-
reich von 0,15 - 0,3, in diesem Bereich ist die geringstmdgliche Degrada-
tionsrate zu erwarten [16].

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

Der ay-Wert der EP-Proben lag bei 0,39-0,41 (18,6°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 40. Kalenderwoche 2020 je eine Portion
der Untersuchungsmaterialien Proben 1 bis 4 verschickt. Die Untersu-
chungsverfahren wurden freigestellt. Die Untersuchungen waren durchzufiih-
ren bis spatestens 27. November 2020.

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

Es handelt sich um vier unterschiedliche Proben mit méglichen Gehalten
an den allergenen Parametern Glutenhaltige Getreide (Hafer, Roggen und
Weizen), Erdnuss, Lupine, Sellerie (Bldtter / Stengel, Knolle und Saat)
und/oder Sesam (weill und schwarz) 1im mg/kg Bereich in einfacher Trdger-
matrix. Die Ergebnisangabe und Auswertung erfolgt rein qualitativ
(positiv / negativ).

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

b) PCR

c) LC/MS

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

2.3 Ergebnisibermittlung

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 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 24 Teilnehmer haben fristgerecht Ergebnisse abgegeben.
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3. Qualitative Auswertung

Verschiedene ELISA- und PCR-Methoden zur Bestimmung von Allergenen in Le-
bensmitteln konnen verschiedene Antikdrper- bzw. Ziel-DNA-Spezifitaten
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 fthren [25, 26, 27, 28]. Dariber hinaus koénnen 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 fir einen
Parameter vorliegen.

Die Bewertung erfolgt in der Form, dass die Anzahl ibereinstimmender Er-
gebnisse gefolgt von der Anzahl an Proben, flir die ein Konsenswert erhal-
ten 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 Ubereinstimmender Ergebnisse gefolgt von der An-
zahl an Proben angegeben. Dahinter wird in Klammern die Ubereinstimmung
als Prozentsatz ausgedrickt angegeben.
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4. Ergebnisse

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

Die qualitative Auswertung erfolgt fiir jeden Parameter getrennt nach ELI-
SA- und PCR-Methoden. Lateral Flow Methoden werden, da sie i.d.R. Anti-
korper-basierte Testverfahren sind, gemeinsam mit den ELISA-Methoden be-
wertet. Es lagen keine LC/MS-Ergebnisse vor.

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
T, 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 FELISA-FErgebnisse: Gluten, allgemein

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer | (Weizen) | (Roggen) | (Hafer) (ohne) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg [mit .,- ; ton . mit;. L -
23 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) AQ-G12
5 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) AS
24a positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) BF
24b positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) BF-LF
12 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) L
4 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
6 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
13 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
16 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
17 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
18 negativ positiv negativ negativ 3/4 (75%) 2/4 (50%) RS
22 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) RS
1 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) SP-Q
4 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) SP-R5
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 13 14 0 0 AQ-G12 = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 1 0 14 14 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
Prozent positiv 93 100 0 0 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent negativ 7 0 100 100 BF-LF= AllerTrace (Lateral Flow ), BioFront Technologies
Konsenswert positiv positiv negativ negativ IL = Immunolab
Dotierung positiv positiv positiv negativ RS = Ridascreen®, R-Biopharm

SP-Q = SensiSpec Ingezim Gluten R5 Quick, Eurofins
SP-R5 = SensiSpec Ingezim Gluten R5, Eurofins

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

Hinweis zur qualitativen Bewertung von Probe 3 mit Hafer: Nicht verun-
reinigter Hafer enthdlt kein Gluten. Die entspricht dem Konsenswert der
Teilnehmerergebenisse. Da Hafer jedoch auf der Liste der zu kennzeich-
nenden Allergene als ,glutenhaltiges" Getreide gemdB EU-Informati-
ons-Verordnung (EU-VO 1169/2011 Anhang II) steht, wurde bei der qualita-
tiven Bewertung von Probe 3 beziiglich der Dotierung die Vorgabe ,posi-
tiv" gesetzt. Analytisch ist der Parameter Gluten in reinem Hafer ,nega-
tiv"“.
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4.1.2 PCR-FErgebnisse:

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) | (Roggen) | (Hafer) (ohne) | Bewertung | Bewertung
posineg | pos/neg | posineg | posineg ';nit reinsti u o .
2 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
3 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
8 positiv positiv positiv 3/3 (100%) 3/3 (100%) SFA
19 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
10 positiv positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 5 5 5 0 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 0 0 0 4 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 100 100 100 0 div = not indicated / other method
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.

4.1.2.2 PCR-Ergebnisse: Hafer

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer | (Weizen) | (Roggen) | (Hafer) (ohne) Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg ‘:"it instil ton U mit ‘Dmi-em"gm
2 positiv positiv positiv negativ 2/4 (50%) 2/4 (50%) SFA
19 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA
4 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
10 negativ negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 1 1 4 0 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 3 3 0 4 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent positiv 25 25 100 0 div = not indicated / other method
Prozent negativ 75 75 0 100
Konsenswert negativ negativ positiv negativ
Dotierung negativ negativ positiv negativ

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
Geringe Gehalte von Hafer in Probe 1 und
2 kénnen nicht ausgeschlossen werden.

mit den Dotierungen der Proben.
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4.1.2.3 PCR-Ergebnisse: Roggen

Qualitative Auswertung

der Ergebnisse

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Proben 2-4
mit den Dotierungen der Proben.
mit Weizen kénnen nicht ausgeschlossen werden.

4.1.2.4 PCR-Ergebnisse: Weizen

Qualitative Auswertung

der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer | (Weizen) | (Roggen) | (Hafer) (ohne) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '"mi' ,,' i - U mit;‘ {
2 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) SFA
8 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) SFA-4p
19 negativ positiv negativ negativ 3/4 (75%) 4/4 (100%) SFA-4p Probe 1 in Spuren
10 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 3 4 0 0 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 1 0 4 4 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm / Congen
Prozent positiv 75 100 0 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 25 0 100 100 div = not indicated / other method
Konsenswert positiv positiv negativ negativ
Dotierung negativ positiv negativ negativ

stehen 1in qualitativer Ubereinstimmung
Geringe Gehalte von Roggen in Probe 1

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse flir die Proben 1,
litativer Ubereinstimmung mit den Dotierungen der Proben.
Roggen dotierte Probe 2 wurden positive Ergebnisse erhalten.

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer | (Weizen) | (Roggen) | (Hafer) (ohne) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg ;ni' .,- i ¢ mit I-)oﬁ-emnge"
2 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) SFA
8 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) SFA
19 positiv negativ negativ negativ 3/4 (75%) 4/4 (100%) SFA-4p
4 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) div
10 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 3/4 (75%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
/Anzahl positiv 5 4 0 0 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Anzahl negativ 0 1 5 5 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 100 80 0 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 0 20 100 100 div = not indicated / other method
Konsenswert positiv positiv negativ negativ
Dotierung positiv negativ negativ negativ

3 und 4 stehen in qua-

Fiir die mit
Geringe Ge-

halte von Weizen in Probe 2 kénnen nicht ausgeschlossen werden.
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4.2 Vergleichsuntersuchung Erdnuss

4.2.1 FELISA-FErgebnisse:

Erdnuss

Qualitative Auswertung

der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg 'mit ,_,' i - ! mit;_ {

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

24 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF

6 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL

4 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) MI-Il

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

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 0 10 10 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
Anzahl negativ 10 0 0 10 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent positiv 0 100 100 0 IL = Immunolab
Prozent negativ 100 0 0 100 Mkl = Morinaga Institute ELISA Kit Il
Konsenswert negativ positiv positiv negativ RS = Ridascreen®, R-Biopharm
Dotierung negativ positiv positiv negativ RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.

SP = SensiSpec ELISA Kit, Eurofins
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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
posineg | posineg | posineg | pos/neg rmitK‘ons-enswerten r mit ;:)ot;erungen

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

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

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

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

17 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA Probe 3 in Spuren

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 0 10 10 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 10 0 0 10 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 0 100 100 0 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm / Congen
Prozent negativ 100 0 0 100 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Konsenswert negativ positiv positiv negativ div = not indicated / other method
Dotierung negativ positiv positiv negativ

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

4.3.1 FELISA-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 'm“ insti g mit;. i 5
23 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
5 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) AS
24 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BF
6 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
16 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
13 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
14 positiv | negativ | positiv | negativ | 4/ (100%) 4/4 (100%) RS-F Genalie > LD von DA als positv
19 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
4 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
12 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
17 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 11 0 11 0 AQ = AgraQuant, RomerLabs
/Anzahl negativ 0 1 0 11 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
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 = Ridascreen®, R-Biopharm
Dotierung positiv negativ positiv negativ RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm

SP = SensiSpec ELISA Kit, Eurofins

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.3.2 PCR-FErgebnisse:

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 'mit ,,' : © mi!l.‘ L

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15 positiv negativ positiv negativ 414 (100%) 4/4 (100%) div

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

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

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

Anzahl positiv 13 0 13 0 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 0 13 0 13 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 100 0 100 0 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 0 100 0 100 div = not indicated / other method
Konsenswert positiv negativ positiv negativ
Dotierung positiv negativ positiv negativ

Anmerkung:

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

4.4.1 FELISA-FErgebnisse: Sellerie

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 (ohne) | (Blétter) | (Samen) | (Knolle) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '"mi' insti C mit ;,oﬁ-emnge"

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 0 13 13 12 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 13 0 0 1 FP = foodproof Detection Kit, BIOTECON Diagnostics
Prozent positiv 0 100 100 92 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Prozent negativ 100 0 0 8 SFA-4p = Sure Food Allergen 4plex, R-Biopharm/ Congen
Konsenswert negativ positiv positiv positiv div = keine genaue Angabe / andere Methode
Dotierung negativ positiv positiv positiv div = not indicated / other method

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.5 Vergleichsuntersuchung Sesam

4.5.1 FLISA-FErgebnisse: Sesam, allgemein

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (ohne) (ohne) (weiB) | (schwarz) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg ':““ et U mit ;,oﬁ-em
23 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
5 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AS
19 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
24 negativ negativ positiv positiv 414 (100%) 4/4 (100%) BF
6 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
9 negativ negativ positiv positiv 414 (100%) 414 (100%) L
18 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
13 negativ negativ positiv positiv 414 (100%) 414 (100%) RS-F
14 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F Gehalte > LOD von DLA als positiv bew ertet
19 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS-F
1 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
4 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
12 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
17 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SP
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 Methoden:
Anzahl positiv 0 0 14 14 AQ = AgraQuant, RomerLabs
/Anzahl negativ 14 14 0 0 AS = AgraStrip (Lateral Flow ), RomerLabs
Prozent positiv 0 0 100 100 BF = MonoTrace ELISA, BioFront Technologies
Prozent negativ 100 100 0 0 IL = Immunolab
Konsenswert negativ negativ positiv positiv RS = Ridascreen®, R-Biopharm
Dotierung negativ negativ positiv positiv RS-F= Ridascreen® Fast, R-Biopharm

SP = SensiSpec ELISA Kit, Eurofins

Anmerkung:

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

Kein Teilnehmer hat zwischen schwarzem und weillem Sesam differenziert.




Februar 2021 DLA ptALS3/2020 - Allergen-Screening III

4.5.2 PCR-Frgebnisse: Sesam, allgemein

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer (ohne) (ohne) (weiR) | (schwarz) | Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg f:"" ,,' j ten f\mn;‘ 4
4 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
13 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anzahl positiv 0 0 12 12 ASU = ASU §64 Methode/method
Anzahl negativ 12 12 0 0 SFA = Sure Food ALLERGEN, R-Biopharm/ Congen
Prozent positiv 0 0 100 100 div = keine genaue Angabe / andere Methode
Prozent negativ 100 100 0 0 div = not indicated / other method
Konsenswert negativ negativ positiv positiv
Dotierung negativ negativ positiv positiv

Anmerkung:

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

Kein Teilnehmer hat zwischen schwarzem und weiBlem Sesam differenziert.
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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, allgemein

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- 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 / . .
fachienst negativ negativ negativ negativ markg Protein RS HR > AR
AQ-G12 = AgraQuant,
AQ-G12 23 10.09.20 pos pos neg neg 4 Gluten RomerLabs
AS 5 29.10.20 positiv positiv negativ negativ 2 Agrastrip S:;fn/ Romer
. . . . BF = MonoTrace ELISA,
BF 24a 2711 positiv positiv negativ negativ 0,36 Gluten BioFront Technologies
BF-LF = AllerTrace LFD
BF-LF 24b positiv positiv negativ negativ (Lateral Flow ), BioFront
Technologies
IL 12 02.10.20 positiv positiv negativ negativ 2 (LOQ) Gliadin IL = Immunolab
RS 4 09.10.20 positiv positiv negativ negativ 3 Gluten =5 R;_dascreen@, R-
iopharm
. . . . RS = Ridascreen®, R-
RS 6 positiv positiv negativ negativ e
RS 13 04.11.20 positiv positiv negativ negativ 5 Gluten A R|_dascreen®, R-
Biopharm
. . . . - RS = Ridascreen®, R-
RS 16 positiv positiv negativ negativ 3 Gliadin Biopharm
" . . . - RS = Ridascreen®, R-
RS 17 02.11.20 positiv positiv negativ negativ Gliadin T —
. . . . RS = Ridascreen®, R-
RS 18 negativ positiv negativ negativ <5 e
RS 22 | 171120 | positiv positv | negativ | negativ | 0,5 mg/kg Gliadin s Fg_dawee”@' R-
iopharm
SP-Q = SensiSpec
SP-Q 1 positiv positiv negativ negativ 2 Gluten Ingezim Gluten R5 Quick,
Eurofins
SP-R5 4 12.10.20 positiv positiv negativ negativ 3,12 Gluten SENSI%’E‘;:‘"Qezm
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Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte- Methoden-Nr. / Test- - Hinweise zur Methode (Extraktion . . .
. Spezifitat X Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. und Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
AQ-G12 23 10001994
AS 5
BF 24a  |GLU-EK Auf monoklonalen Antikorpern- 4.4 £y traktion bei 60°C fiir 1h
basierender Test
BF-LF 24b
IL 12
erkennt Prolamine (Gliadine) aus
RS 4 R7001 Weizen, Roggen und Gerste, R5 |It. Herstellerangaben Probe 1: >25; Probe 2: >25
von Mendez
RS 6
RS 13 R7001
Probe 1 und 2 liegen auRerhalb
RS 16 IREATE des Messbereichs
RS 17
RS 18
R " - o
RS 22 R 7001 eE e AT RS cocktgll Loésung (50°C 40 min), ethanol 80%
(60 min)
SP-Q 1 R.30.GLU.K2
erkennt Prolamine (Gliadine) aus
SP-R5 4 30.GLU.K2 Weizen, Roggen und Gerste, R5  |[It. Herstellerangaben Probe 1: >50; Probe 2: >50
von Mendez
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5.1.2 ELISA: Erdnuss

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis-| Nachweisgrenze
der Methode
Abk. | nummer Analyse Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
Ve negativ negativ negativ negativ mg/kg Protein USSR > AR
Lebensmittel, AQ = AgraQuant,
AQ 23 10.09.20 neg pos pos neg 1 gesamt RomerLabs
. . . . Lebensmittel, BF = MonoTrace ELISA,
BF 24 27/11 negativ positiv positiv negativ 0,24 e E e e ——
IL 6 negativ positiv positiv negativ IL = Immunolab
8 - - . ’ MI-Il = Morinaga Institute
MHI 09.10.20 negativ positiv positiv negativ 0,2 Erdnussprotein ELISAKit Il
. . . . . RS = Ridascreen®, R-
RS 16 negativ positiv positiv negativ 1,2 Protein Biopharm
. . ", . RS = Ridascreen®, R-
RS 18 negativ positiv positiv negativ <25 Biopharm
RS-F 13 | 27.10.20 | negativ | positiv positiv. | negativ 25 Lebensmittel, ) RS-F=Ridascreen® Fast,
gesamt R-Biopharm
. . . . SP = SensiSpec ELISAKit,
SP 1 negativ positiv positiv negativ 1 Erdnuss Eurofins
. - -, . Lebensmittel, SP = SensiSpec ELISAKit,
SP 12 02.10.20 negativ positiv positiv negativ 1 (LOQ) gesamt Eurofins
. . . . Lebensmittel, SP = SensiSpec ELISAKit,
sSP 17 02.11.20 negativ positiv positiv negativ gesamt Eurofins
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. P und Bestimmung) 9
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionslosung / Zeit / Temperatur
AQ 23 10001990
BF 24 |PA3-EK Auf monoklonalen Antikrpern- ;.4 giraktion bei 60°C fiar 10 min. Probe 2: >10; Probe 3: >10
basierender Test
IL 6
Morinaga Sensitive ELISA Kit .
M-I 4 Il Peanut M2120 erkennt Erdnussproteine It. Herstellerangaben
RS 16 R6202
Probe 2 und 3 liegen aufRerhalb
RS 18 des Messbereichs
RS-F 13 R6202
SP 1 HU0030019
SP 12
SP 17
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5.1.3 ELISA: Lupine

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis-| Nachweisgrenze
der Methode
Abk. | nummer Analyse Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze | angegeben als
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
pegiicnat negativ negativ negativ negativ mo/kg Protein SR AT
Lebensmittel, AQ = AgraQuant,
AQ 23 17/11 pos neg pos neg 2 gesamt RomerLabs
. . o . AgraStrip Lupine/Romer
AS 5 positiv negativ positiv negativ 2 Labs
. . " . Lebensmittel, BF = MonoTrace ELISA,
BF 24 27111 positiv negativ positiv negativ 0,13 gesamt BioFront Technologies
IL 6 positiv negativ positiv negativ IL = Immunolab
. . " . . RS = Ridascreen®, R-
RS 16 positiv negativ positiv negativ 1 Protein Biopharm
. . . ; Lebensmittel, RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 13 02.11.20 positiv negativ positiv negativ 1 gesamt T
RS-F 14 218 negativ 597 negativ 1 Lebensmittel, RS-F= Rld.ascreen® Fast,
gesamt R-Biopharm
e . . . siehe sonstige | RS-F= Ridascreen® Fast,
RS-F 19 30.10.20 positiv negativ positiv negativ 0,5 Hinweise = Eaplren
SP 4 09.10.20 positiv negativ positiv negativ 1,5 Lupine SP= SenELSrg’:sSELISA Kit,
SP 12 02.10.20 positiv negativ positiv negativ 2 (LOQ) Lebensmittel, |SP =SensiSpec ELISAKIt,
gesamt Eurofins
sP 17 | 021120 | posiiv | negativ | positiv | negativ Lebensmitiel, | SP = SensiSpec ELISAK,
gesamt Eurofins

Weitere Angaben zu den Methoden

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

AQ 23 10002049

AS 5

BF 24 |Lu2-EK Auf monoklonalen AntikSrpern- 1.5 gy traktion bei 60°C fiir 10 min.

basierender Test
IL 6 Probe 3 auRerhalb des
Messbereichs

RS 16 R6102
RS-F 13 R6102
RS-F 14 als Lupinenprotein angegeben
RS-F 19 R6102 It. Herstellerangaben It. Herstellerangaben Probe 1: >25; Probe 3: >25

SP 4 HU0030011 erkennt Lupinenproteine It. Herstellerangaben

SP 12

SP 17
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5.1.4 ELISA: Sesam

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- 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 / . .
Ve negativ negativ negativ negativ markg Protein e < A
Lebensmittel, AQ = AgraQuant,
AQ 23 17/11 neg neg pos pos 2 gesamt RomerLabs
AS 5 negativ negativ positiv positiv 2 AgraStrip f:s:me/Romr
BC 19 30.10.20 negativ negativ positiv positiv 2 Letéeer;r;':tel’ BC = BioCheck ELISA
. . L . BF = MonoTrace ELISA,
BF 24 27/11 negativ negativ positiv positiv 0,3 BioFront Technologies
IL 6 negativ negativ positiv positiv IL = Immunolab
. . ", ", Lebensmittel,
IL 9 05.11.2020| negativ negativ positiv positiv 0,2 ppm gesamt IL = Immunolab
. . e e RS = Ridascreen®, R-
RS 18 negativ negativ positiv positiv <25 e
RS-F 13 | 05.11.20 | negativ | negativ | positiv positiv 25 Lebensmitiel, | RS-F=Ridascreen® Fast,
gesamt R-Biopharm
RS-F 14 negativ negativ >20 >20 1 Lebensmittel, RS-F= R|dgscreen® Fast,
gesamt R-Biopharm
RS-F 19 | 30.10.20 | negativ | negativ | positiv positiv 25 Lebensmitiel, | RS-F=Ridascreen® Fast,
gesamt R-Biopharm
. . " " SP = SensiSpec ELISAKIt,
SP 1 negativ negativ positiv positiv 2 Sesam Eurofins
SP 4 12.10.20 | negativ | negativ | positiv positiv 1,5 Sesam S Se”éLsrgﬁgsE"'SA Kit,
SP 12 02.10.20 negativ negativ positiv positiv 2 (LOQ) SElIEmemiiE, RS SR Eee 2 Al
gesamt Eurofins
. . . ", Lebensmittel, SP = SensiSpec ELISAKit,
SP 17 02.11.20 negativ negativ positiv positiv gesamt Eurofins
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Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- g Hinweise zur Methode (Extraktion und . . .
L Spezifitat . Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionsl6sung / Zeit / Temperatur
AQ 23 10002064
AS 5 Probe 3: >20; Probe 4: >20
BC 19 R6028 It. Herstellerangaben It. Herstellerangaben
BF 24  |SE1-EK Auf monoklonalen 1:20 Exktration bei 60°C fiir 10 min.
Antikérpern-basierender Test
IL 6
Extraktion: 1 g homogenisierte Mischung suspendiert in 20 mL
vorverdiinntem Extraktions- und Probenverdiinnungspuffer/
15 Minuten Probeninkubation bei 60°C/10 Minuten
Zentrifugation mit 2000 x g; Bestimmung: 100 pL partikelfreie
Lésung, gebrauchsfertige Standards pro Vertiefung/ 20
Minuten Inkubation bei Raumtemperatur/ x3 Plattenw aschung
Sesame ELISA/Cat.: SES- . mlt 300 pl'_ vorverdinnter Wast?hlosung/ 100.pL anjugat in
IL 9 E01/ Lot.: SES-138 Sesamprotein jede Vertiefung zugeben/ 20 Minuten Inkubation bei
. Raumtemperatur/ x3 Plattenw aschung mit 300 pL
vorverdiinnter Waschlésung/ 100 pL Substratldsung in jede
Vertiefung zugeben/ 20 Minuten Inkubation im Dunkeln, bei
Raumtemperatur/ 100 pyL Enzymstopplosung in jede
V ertiefung zugeben/ Extinktion bei 450 nm messen (Referenz
620 nm)
RS 18
RS-F 13 R7202
RS-F 14
RS-F 19 R7202 It. Herstellerangaben It. Herstellerangaben
SP 1 HU0030022
SP 4 HU0030022/00300 erkennt Sesamproteine It. Herstellerangaben
SP 12
SP 17
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5.1.5 PCR: Allergen Gluten, allgemein
Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |Nachweis-| Nachweisgrenze
der 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 mokg Protein USSESATE
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 2 06.10.20 positiv positiv positiv negativ 0,4 * |ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt c
ongen
SFA = Sure Food
SFA 3 positiv positiv positiv negativ 0,4 Gluten ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 8 26.10.20 positiv positiv positiv - <0,4 Allergen-DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 19 29.10.20 positiv positiv positiv negativ 10 ’ |ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
div 10 positiv positiv positiv negativ Allergen-DNA Hausmethode
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. P und Bestimmung) 9
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA Time PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
. . Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced |Weizen w ie Dinkel und Khorasan-
SFA 2 S3606 glutenhaltige Getreide Protokoll 1 (S1053) Weizen, Roggen, Gerste, Hafer
SFA 3
SFA 8 Gluten-spezifische DNA ggéB + Nachreinigung Uber Saule / Realtime
SFA 19 S3606 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
div 10
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5.1.6 PCR: Hafer

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis-| Nachweisgrenze
der 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 markg Protein UESIH & A
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 2 06.10.20 positiv positiv positiv negativ 1 * |ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 19 29.10.20 negativ negativ positiv negativ 1 esamt ’ | ALLERGEN, R-Biopharm /
9 Congen
div 4 09.10.20 negativ negativ positiv negativ 5 Allergen-DNA
div 10 negativ negativ positiv negativ Allergen-DNA Hausmethode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- e Hinweise zur Methode (Extraktion . . .
. Spezifitat X Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. und Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA Time PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
. Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced
SFA 2 S7004 Avena sativa Protokoll 1 (31053)
SFA 19 S7004 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
. | CTAB / Proteinase K/ Rnase A / Promega
div 4 [t RSHieds Maxw ell / Reak-time PCR / 45 Zyklen
div 10

5.1.7 PCR: Roggen

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |Nachweis-| Nachweisgrenze
der 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 UG AT
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 2 06.10.20 positiv positiv negativ negativ 1 ’ |ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 8 19.10.20 positiv positiv negativ negativ <0,1 Allergen-DNA Allergen 4plex, R-
Biopharm / Congen
Lebensmittel SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 19 28.10.20 negativ positiv negativ negativ 1 ’ Allergen 4plex, R-
gesamt .
Biopharm / Congen
div 10 positiv positiv negativ negativ Allergen-DNA Hausmethode
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Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- i Hinweise zur Methode (Extraktion . . .
. Spezifitat . Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. und Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA Time PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced

SFA 2 S7006 Secale cereale Protokoll 1 (S1053)
SFA-4p 8 Roggen -spezifische DNA (;EQB + Nachreinigung Uber Saule / Realtime
SFA-4p 19 S7006 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung Probe 1 in Spuren

div 10

5.1.8 PCR: Weilzen

Primédrdaten
Datum . . . - . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |Nachweis-| Nachweisgrenze
der 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 malkg Protein UCEHAE > AL
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 2 06.10.20 positiv positiv negativ negativ 1 " |ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
SFA = Sure Food
SFA 8 19.10.20 positiv positiv negativ negativ <01 Allergen-DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
Lebensmittel SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 19 28.10.20 positiv negativ negativ negativ 1 ’ Allergen 4plex, R-
gesamt .
Biopharm / Congen
div 4 09.10.20 positiv positiv negativ negativ 10 Allergen-DNA
div 10 positiv positiv negativ negativ Allergen-DNA Hausmethode
Weitere Angaben zu den Methoden
Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. P und Bestimmung) 9
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
. Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced
SFA 2 S7006 Triticum spp. Protokoll 1 (S1053)
SFA 8 Weizen-spezifische DNA gQB + Nachreinigung tiber Saule / Realtime
SFA-4p 19 S7006 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
. . CTAB / Proteinase K/ Rnase A / Promega
div 4 interne Methode Maxw ell / Real-time PCR/ 45 Zyklen
div 10
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5.1.9 PCR: Erdnuss

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |Nachweis-| Nachweisgrenze
der 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 SR AR
. - - . ASU = ASU §64
ASU 13 20.10.20 negativ positiv positiv negativ 0,02 Allergen-DNA Methode/method
. . . . . Lebensmittel, ASU = ASU §64
ASU 20 07.10.20 negativ positiv positiv negativ gesamt Methode/method
Lebensmittel SRS G| o
SFA 2 06.10.20 negativ positiv positiv negativ 0,4 esamt * | ALLERGEN, R-Biopharm /
9 Congen
SFA = Sure Food
SFA 3 negativ positiv positiv negativ 0,4 Erdnuss ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 17 02.11.20 negativ positiv positiv negativ Allergen DNA  |ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 8 19.10.20 negativ positiv positiv negativ <04 Alergen-DNA Allergen 4plex, R-
Biopharm / Congen
div 4 09.10.20 negativ positiv positiv negativ 5) Alergen-DNA
div 10 negativ positiv positiv negativ Alergen-DNA Hausmethode
div 16 negativ positiv positiv negativ 8ug/kg Hausmethode
div 21 negativ positiv positiv negativ Hausinterne Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- Spezifitit Hinweise zur Methode (Extraktion Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. P und Bestimmung) 9
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA Time PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
Macherey und Nagel NucleoSpin Food Kit +
ASU 13 ASUL 44.00-11 (2013-01) |Arah2 Proteinase K
ASU 20 L44.00 11 Ara h2 CTAB mit/ohne Prazipitation, Dneasy Mericon
Food
. Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced

SFA 2 S3603 Arachis hypogae Protokoll 1 (S1053)
SFA 3
SFA 17 Probe 3 in Spuren

SFA-4p 8 Erdnuss-spezifische DNA SQB * Nachreinigung tiber Sdule / Realtime Nachw eisgrenze in ng/ul
5 A CTAB / Proteinase K/ Rnase A / Promega
div 4 RS [ SHegts Maxw ell / Real-time PCR / 45 Zyklen
div 10
im Labor fiir 0,1% validiert, da
div 16 Ublicherw eise nur fur
Verfalschuna verw endet
div 21 Hausinterne Methode
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5.1.10 PCR: Lupine

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis-| Nachweisgrenze
der Methode
Abk. | nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze | angegeben als
Analyse
positiv / positiv / positiv / positiv / z.B. Lebensmittel / . .
negativ negativ negativ negativ mg/kg Protein UESH & Al
N ) L . ASU = ASU §64
ASU 4 09.10.20 positiv negativ positiv negativ 1 Allergen-DNA Methode/method
. . .\ . Lebensmittel, ASU = ASU §64
ASU 13 20.10.20 positiv negativ positiv negativ 5 gesamt Methode/method
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 2 06.10.20 positiv negativ positiv negativ 0,4 * |ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
SFA = Sure Food
SFA 3 positiv negativ positiv negativ 0,4 Lupine ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 8 20.10.20 positiv negativ positiv negativ <04 Allergen-DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 11 10.11.20 positiv negativ positiv negativ 1 Allergen DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 14 positiv negativ positiv negativ 0,4 Allergen DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 17 02.11.20 positiv negativ positiv negativ Allergen DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
Lebensmittel SFA = Sure Food
SFA 19 28.10.20 positiv negativ positiv negativ 1 ’ | ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
div 10 positiv negativ positiv negativ Allergen-DNA Hausmethode
div 15 24.11.20 positiv negativ positiv negativ 100 Allergen DNA Hausmethode
div 16 positiv negativ positiv negativ 8ug’kg Hausmethode
div 21 positiv negativ positiv negativ Hausinterne Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- . Hinweise zur Methode (Extraktion . . .
L Spezifitat . Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. und Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA Time PCR / Gelelekirophorese / Cyclen
CTAB / Proteinase K/ Rnase A / Promega
ASU 4 §64 LFGB L08.00-58 Maxw ell / Real-time PCR / 45 Zyklen
Macherey und Nagel NucleoSpin Food Kit +
ASU 13 ASU L 08.00-58 (2011-06) |ITS-1 Proteinase K
. Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced
SFA 2 SR Lt Protokoll 1 (S1053)
SFA 3
SFA 8 L upine-spezifische DNA ggQB + Nachreinigung Uber Saule / Realtime
SFA 11 S3611 im Kit nicht spezifiziert geméaR Testkit-Anleitung no
SFA 14
SFA 17
SFA 19 S3611 gemaR Testkit-Anleitung gemal Testkit-Anleitung
div 10
. Phenolchlorof orm-Extraktion, giagen dneasy
div 15 L 1PR10.1A (Ypro10.1a) kit, Endpunkt-PCR, 45 Zyklen, PAGE
div 16
div 21 Hausinterne Methode
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5.1.11 PCR: Sellerie

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- d Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |Nachweis-| Nachweisgrenze
er Methode
Abk. | nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als
Analyse
ositiv / ositiv / ositiv / ositiv / z.B. Lebensmittel / y 5
pnegativ pnegativ ‘r)legativ ﬁegativ mg/kg Protein USSHRR AL
) I " " ASU = ASU §64
ASU 4 09.10.20 negativ positiv positiv positiv 5 Allergen-DNA Methode/method
. . . . ASU = ASU §64
ASU 13 19.10.20 negativ positiv positiv positiv 100 Allergen-DNA Methode/method
ASU 20 | 071020 | negativ | positiv | positv | positiv 80 LEZZ”SZ mittel o= ASL 864
FP = foodproof Detection
FP 18 29.10.20 negativ positiv positiv positiv 1 ppm Allergen DNA Kit, BIOTECON
Diagnostics
. . . . Lebensmittel SFA= Sure Food
SFA 2 06.10.20 negativ positiv positiv positiv 0,4 gesamt ’ ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 3 negativ positiv positiv positiv 0,4 Sellerie ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA= Sure Food
SFA 6 negativ positiv positiv positiv ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 17 02.11.20 negativ positiv positiv positiv Allergen DNA | ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
. . . . Lebensmittel SFA= Sure '.:OOd
SFA 19 28.10.20 negativ positiv positiv positiv 1 gesamt ’ ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA-4p = Sure Food
SFA-4p 8 19.10.20 negativ positiv positiv positiv <04 Allergen-DNA Allergen 4plex, R-
Biopharm / Congen
div 10 negativ positiv positiv negativ Allergen-DNA Hausmethode
div 16 negativ positiv positiv positiv 8 ug/kg in-house method
div 21 negativ positiv positiv positiv Bitte auswéahlen! Hausinterne Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- - Hinweise zur Methode (Extraktion . . .
L Spezifitat X Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. und Bestimmung)
. z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA Time PCR / Gelelektrophorese / Cyclen
CTAB / Proteinase K/ Rnase A / Promega
ASU 4 564 LFGB L08.00-56 Maxw ell / Real-time PCR/ 45 Zyklen
; Macherey und Nagel NucleoSpin Food Kit +
ASU 13 ASU L 08.00-56 (2020-08) |Mannitolde-hydrogenase Proteinase K
ASU 20 L08.00.56 Mannitoldehydrogenase (FZC'I)':dB mit/ohne Prézipitation, Dneasy Mericon
PB-22/LMwyd. 1 z dn.
FP 18 15.11.2016
. Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced
SFA 2 S3605 Apium graveolens Protokoll 1 (S1053)
SFA 3 Nachw eisgrenze in Haploid
Genomkopien
SFA 6
SFA 17
SFA 19 S3605 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
SFA-4p 8 Sellerie-spezifische DNA %QB + Nachreinigung Giber Saule / Realtime
div 10
div 16 dbisher im Labor ermittelte limit of
etection
div 21 Hausinterne Methode
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5.1.12 PCR: Sesam

Primdrdaten
Datum . . . . . .
Meth. |Auswerte- Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- Nachweisgrenze
der Methode
Abk. | nummer Analyse Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze | angegeben als
ositiv / ositiv / ositiv / ositiv / z.B. Lebensmittel / " .
f"legativ zegativ Fr:egativ F:1egativ ma/kg Protein UGS
. . . " ASU = ASU §64
ASU 4 09.10.20 negativ negativ positiv positiv 10 Allergen-DNA Methode/method
. . . " Lebensmittel, ASU = ASU §64
ASU 13 19.10.20 negativ negativ positiv positiv 10 gesamt Methode/method
. . - . Lebensmittel SFA=Sure '.:OOd
SFA 2 06.10.20 negativ negativ positiv positiv 0,4 ’ ALLERGEN, R-Biopharm /
gesamt
Congen
SFA = Sure Food
SFA 3 negativ negativ positiv positiv 0,4 Sesam ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 8 20.10.20 negativ negativ positiv positiv <04 Allergen-DNA ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 14 negativ negativ positiv positiv 0,4 Allergen DNA ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
SFA = Sure Food
SFA 17 02.11.20 negativ negativ positiv positiv Allergen DNA ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
. . . " Lebensmittel SIFA= SR [Eee
SFA 19 28.10.20 negativ negativ positiv positiv 1 gesamt ’ ALLERGEN, R-Biopharm /
Congen
Hans-Ulrich Waiblinger et
al., 2014 .other: Journal fu'r
Verbraucherschutzund
Lebensmittelsicherheit
Ring trial validation of single
and multiplexreal-time
div 7 negativ negativ positiv positiv Allergen DNA  |PCR methods for the
detection and quantification
of the allergenic food
ingredients sesame,
almond, lupine and Brazl
nut
div 10 negativ negativ positiv positiv Allergen-DNA Hausmethode
div 16 negativ negativ positiv positiv 8 ug/kg Hausmethode
div 21 negativ negativ positiv positiv Hausinterne Methode
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Weitere Angaben zu den Methoden

Meth. |Auswerte-| Methoden-Nr. / Test- I Hinweise zur Methode (Extraktion und . . .
. Spezifitit . Sonstige Hinweise
Abk. | nummer Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-N. Target-Sequenz / -DNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Gelelektrophorese / Cyclen
CTAB / Proteinase K/ Rnase A / Promega Maxw ell /
ASU 4 564 LFGB L18.00-19 Real-time PCR / 45 Zyklen
ASU 13 ASUL 18.00-19 (2014-08)  |ITS-1 I\K/lacherey und Nagel NucleoSpin Food Kit + Proteinase
SFA 2 53608 o Extraktion mittels SureFood® Prep Advanced Protokoll
1 (S1053)
SFA 3
SFA 8 Sesam-spezifische DNA CTAB + Nachreinigung uber Saule / Realtime PCR
SFA 14
SFA 17
SFA 19 S3608 nach Testkit-Anleitung nach Testkit-Anleitung
1. DNA Extraktion mit CTAB
2. DNA Extraktion gemaR Wizard Magnetic DNA
Sesam: 25 Albumin-Gen, 66 bp Au_frelnlgung fur LebensmltteI/Promega IFF 3750,.3.
(Brzezinski 2007) Aria Mx Real time PCR System, Agilent Technologies,
div 7 45 Zyklen
div 10
div 16
div 21 Hausinterne Methode




Februar 2021

DLA ptALS3/2020 - Allergen-Screening III

5.2 Homogenitédt

5.2.1 Mischungshomogenitdt vor der Abfillung

Microtracer Homogenitétstest

DLA ptALS3 Probe 1

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 29,2 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe Einwaage [g] Zirztg(ﬁll {:‘;t/':g]l

1 5,00 78 31,2

2 5,02 83 33,1

3 4,98 79 31,7

4 5,01 84 335

5 5,04 65 25,8

6 4,97 88 354

7 5,04 80 31,7

8 4,96 74 29,8
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 31,5 mg/kg
Mittelwert 78,9 Partikel Standardabweichung 2,86 mg/kg
Standardabweichung 7,16 Partikel rel. Standardabweichung 9,1 %
%2 (CHI-Quadrat) 4,55 Horwitz Standardabweichung 9,5 %
Wahrscheinlichkeit 71 % HorRat-Wert 0,95
Wiederfindungsrate 108 % Wiederfindungsrate 108 %
Microtracer Homogenitéatstest
DLA ptALS3 Probe 2
Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 24,8 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] Z‘:rzt:ﬁll Fn:‘ ;t/tg]l

1 5,02 60 23,9

2 5,03 64 254

3 4,99 50 20,0

4 5,01 56 224

5 5,00 63 25,2

6 4,96 58 23,4

7 5,01 56 224

8 5,03 61 243
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 23,4 mg/kg
Mittelwert 58,5 Partikel Standardabweichung 1,77 mg/kg
Standardabweichung 4,43 Partikel rel. Standardabweichung 7.6 %
%2 (CHI-Quadrat) 2,34 Horwitz Standardabweichung 10,0 %
Wahrscheinlichkeit 94 % HorRat-Wert 0,76
Wiederfindungsrate 94 % Wiederfindungsrate 94 %
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Microtracer Homogenitatstest
DLA ptALS3 Probe 3

Gewicht Gesamtprobe 1,02 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 23,4 mg/kg

Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] iirztgﬁl Ej‘ S;ES]I

2 5,03 61 243

3 5,03 54 21,5

4 5,00 63 25,2

5 5,00 68 27,2

7 5,02 54 21,5

8 5,00 61 244

9 5,00 59 23,6

10 4,98 68 27,3
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 244 mg/kg
Mittelwert 61,0 Partikel Standardabweichung 2,22 mgl/kg
Standardabweichung 5,56 Partikel rel. Standardabweichung 9,1 %
%2 (CHI-Quadrat) 3,55 Horwitz Standardabweichung 9,9 %
Wahrscheinlichkeit 83 % HorRat-Wert 0,92
Wiederfindungsrate 104 % Wiederfindungsrate 104 %
Microtracer Homogenitatstest
DLA ptALS3 Probe 4
Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
Teilchengrole 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 21,4 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] ii;tgﬁl Ej‘ g/tg]l

1 5,03 64 254

2 5,02 59 23,5

3 5,01 60 24,0

4 5,01 59 23,6

5 4,98 59 23,7

6 4,98 60 241

7 4,98 63 25,3

8 5,02 60 23,9
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 24,2 mg/kg
Mittelwert 60,5 Partikel Standardabweichung 0,76 mg/kg
Standardabweichung 1,91 Partikel rel. Standardabweichung 3,2 %
12 (CHI-Quadrat) 0,42 Horwitz Standardabweichung 9,9 %
Wahrscheinlichkeit 100 % HorRat-Wert 0,32
Wiederfindungsrate 113 % Wiederfindungsrate 113 %
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5.3 Informationen zur Eignungspriifung (EP)

Vor der LVU

wurden

den Teilnehmern im Proben-Anschreiben folgende

Informationen mitgeteilt:

EP-Nummer DLA ptALS3 (2020)
EP-Name Allergen-Screening lll — 4 Proben qualitativ: Glutenhaltige Getreide
(Gerste oder Hafer, Roggen und Weizen), Erdnuss, Lupine, Sellerie
(Blétter / Stengel, Knolle und Saat), Sesam (weif8 und schwarz)
Probenmatrix Proben 1-4:
Trdgermatrix / Zutaten: Kartoffelpulver (ca. 75%), Maltodextrin (ca.
25%) weitere Zusatzstoffe und Allergene Lebensmittel
Probenzahl und 4 unterschiedliche Proben 1-4: je 20 g
Probenmenge
Lagerungsinformation Proben 1-4:
Raumtemperatur (EP-Zeitraum), gekihlt 2 - 10 °C (Langzeit)
Verwendungszweck Ausschliel3lich fiir Laboruntersuchungen (Qualitédtskontrollproben)
Parameter qualitativ: Hafer, Roggen, Weizen, Erdnuss, Lupine, Sellerie (Blétter /

Stengel, Knolle und Saat) und Sesam (weil8 und schwarz)
Proben 1-4: ca. 25 - 250 mg/kg

Untersuchungsmethoden

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

Hinweis zur Analyse

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.

Ergebnisangabe Es werden fiir jede Probe 1 - 4 je ein Ergebnis ermittelt.
Die Einzelergebnisse sind in die Ergebnisabgabe-Datei einzutragen.
Einheiten positiv / negativ (Nachweisgrenze in mg/kg)

Anzahl von Dezimalstellen

Mindestens 2 signifikante Stellen

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

Abgabetermin spdtestens 27. November 2020

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

Koordinator und Dr. Matthias Besler-Scharf

Ansprechpartner der EP

* Die Kontrolle der Mischungshomogentitd wird von DLA durchgefiihrt. Die Priifung der Gehalte, Homogenitat und Stabilitét 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
USA
SPANIEN
ITALIEN
Deutschland
Deutschland
SPANIEN
Deutschland
Deutschland
Deutschland
FRANKREICH
ITALIEN

GROSSBRITANNIEN
POLEN
OSTERREICH
Deutschland
SERBIEN

POLEN

ITALIEN
Deutschland
GROSSBRITANNIEN
FRANKREICH
Deutschland

GROSSBRITANNIEN
USA

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

[The address data of the participants were deleted for publication of the evaluation
report.]
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Von 24 Teilnehmern haben alle mindestens ein ELISA- oder PCR-Ergebnis
eingereicht. Die Auswertung der 4 Proben erfolgte rein qualitativ hin-
sichtlich der Parameter Glutenhaltige Getreide, Lupine, Erdnuss, Selle-
rie und Sesam. Es wurden jeweils die Ubereinstimmungen beziiglich der
Konsenswerte der Teilnehmer und beziiglich der Dotierungen der Proben be-
wertet. Details zu den einzelnen Parametern sind dem Auswertebericht zu
entnehmen.

14 Teilnehmer hatten ihren Sitz im Europaischen Ausland (Frankreich,
GroBbritannien, Italien, Osterreich, Polen, Serbien, Spanien) und zwei
Teilnehmer in den USA.



