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Nationales Vorwort

Dieses  Dokument  (EN 15633-1:2019) wurde vom  Technischen = Komitee @ CEN/TC 275
,Lebensmittelanalytik - Horizontale Verfahren“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland)
gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 057-01-05 AA
,Lebensmittelallergene” im DIN-Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL).

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 15633-1:2009-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) aktualisierte Begriffe (Abschnitt 3);

b) aktualisierte Anforderungen an die Voraussetzungen fiir die Analyse (Abschnitt 5);
c) aktualisierte Methodenvalidierungsparameter (Abschnitt 6);

d) aktualisierte spezifische Einfliisse auf die Ergebnisse (Abschnitt 7).

Friihere Ausgaben

DIN EN 15633-1: 2009-04
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EUROPAISCHE NORM EN 15633-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2019

ICS 67.050 Ersetzt EN 15633-1:2009

Deutsche Fassung

Lebensmittel —
Nachweis von Lebensmittelallergenen mit immunologischen
Verfahren — Teil 1: Allgemeine Betrachtungen

Foodstuffs — Produits alimentaires —
Detection of food allergens by immunological Détection des allergenes alimentaires par des méthodes
methods — Part 1: General considerations d'analyse immunologiques —

Partie 1: Considérations générales

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 12. August 2019 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 15633-1:2019-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15633-1-2019-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15633-1-2019-12

DIN EN 15633-1:2019-12
EN 15633-1:2019 (D)

Inhalt

Seite
Europadisches VOrwort ... 3
EINIEITUNG oovrrrssrsssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssasssasasasasasasssassssssssssssssssssssssssssssnsnnns 4
1 Anwendungsbereich........ 5
2 Normative Verweisungen ... w5
3 5= o 5
4 Allgemeine Anforderungen an Laboratorien ... 8
4.1 Kurzbeschreibung.......... 8
4.2 Gerdte UNA AUSTUSTUNZEI ...ociciuieiscsississssssssssssssssssssssssssss s s s s s A SRR SRR A RR SRR RS A SRR SRR AR SRR AR SRR 8
4.3 Material und Reagenzien ... 8
5 DUrChflINIUNG ..t —————————————————— 8
5.1 W0 1 =) 1 4 L 8
5.2 Probenvorbereitung........mmsmsssssssssssssssssssssens 9
5.3 D50 1 0 (0 ) 1 N 9
5.4 D L 2] £« () 1 10
LS s AV o) 14 Y 0L 10
LS 7 D1 1) 1. 10
5.4.3 Lateral-Flow-Test (LFD, en: lateral flow devices)/ Flow-through-Tests .10
5.5 DUFChflINIUNG ..cosciesircinsirssssmsss s a e R 10
6 Auswertung und Angabe der Ergebnisse ........ccmmmmmmmmsmsmsmssssssssssssssssssnens 11
6.1 Allgemeine BemerKungen .........ommmssssssssssssssssssssssssnens .11
6.2 Quantitative Ergebnisse.......sn 11
6.3 Qualitative Ergebnisse.......cuns 13
7 Spezifische Parameter, die die Ergebnisse beeinflussen Konnen........mmm 13
7.1 F L0 1= 1 4 L 13
7.2 Bestimmungsgrenze ... 14
7.3 1 = T o o 14
7.4 ExXtraktionSeffiZienzZ......ccoccuerrerrersnrsnessessasssnssssssssssnes 14
7.5 Y 2 0010 T 00 3 7<) 15
7.6 Umrechnungsfaktor und Einheiten ..., 15
7.7 KreuzreaKtiVitat.....coememmsmmsmssmssssssssssssssssns 15
8 UntersuchungsberiCht ... ———————————— 15
L= = L0 D@ 000N ] Y < 16

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 15633-1:2019-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15633-1-2019-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15633-1-2019-12

DIN EN 15633-1:2019-12
EN 15633-1:2019 (D)

Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 15633-1:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 275 ,Lebensmittelanalytik -
Horizontale Verfahren“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2020, und etwaige entgegenstehende nationale

Normen miissen bis April 2020 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CEN ist nicht daftir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 15633-1:2009.

Gegeniiber EN 15633-1:2009 wurden in dieser Norm die folgenden wesentlichen technischen Anderungen
vorgenommen:

a) aktualisierte Begriffe (Abschnitt 3);

b) aktualisierte Anforderungen an die Voraussetzungen fiir die Analyse (Abschnitt 5);

c) aktualisierte Methodenvalidierungsparameter (Abschnitt 6);

d) aktualisierte spezifische Einfliisse auf die Ergebnisse (Abschnitt 7).

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien,

Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Ein spezifisches Protein oder eine Gruppe von Proteinen oder Peptiden, die aus diesen Proteinen stammen,
kann als Marker fiir das Vorliegen von Lebensmitteln oder Lebensmittelzutaten, die allergische Reaktionen
hervorrufen, dienen. Dieses Dokument beschreibt das Verfahren zum qualitativen Nachweis und/oder zur
quantitativen Bestimmung von aus Proteinen gewonnenen Analyten oder Proteinen/Peptiden oder
proteinartigen Einheiten als Marker fiir potenziell allergene Inhaltsstoffe oder Bestandteile. Dies geschieht
durch Analyse des Proteins, das aus der zu priifenden Probe extrahiert wurde. In jedem Verfahren sind
geeignete Methoden fiir die Extraktion des Proteins enthalten. Der Schwerpunkt dieser Europaischen Norm
liegt auf antikdrperbasierten Verfahren, bei denen ein Protein oder eine fiir diese Allergenquelle
reprasentative Gruppe von Proteinen oder Peptiden (die von diesen Proteinen stammen) qualitativ oder
quantitativ bestimmt wird.

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gilt:
— ,muss" zeigt eine Anforderung an;

— ,sollte” zeigt eine Empfehlung an;

— ,darf zeigt eine Zulassigkeit an; und

— ,kann"“ zeigt eine Moglichkeit und/oder ein Vermdgen an.
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