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Nationales Vorwort

Dieses  Dokument  (EN 15634-1:2019) wurde vom  Technischen @ Komitee @ CEN/TC 275
sLebensmittelanalytik - 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 15634-1:2009-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Begriffe aktualisiert (3);

b) gednderte Anforderungen an die Vorbereitung von Proben (6.1);

c) 6.3 zur DNA-Quantisierung geandert;

d) 7.2.11ber das Primerdesign gedndert;

e) Anforderungen an die Quantifizierung von Amplifikaten (8.2) gedndert;
f)  Abschnitt tiber ,Qualitatssicherungsanforderungen” gestrichen;

g) der Priifbericht sollte EN ISO/IEC 17025 entsprechen;

h) aktualisierte Literaturhinweise;

i) Norm redaktionell {iberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN EN 15634-1: 2009-04
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EUROPAISCHE NORM EN 15634-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2019

ICS 07.100.30 Ersetzt EN 15634-1:2009

Deutsche Fassung

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

Foodstuffs — Produits alimentaires —
Detection of food allergens by molecular biological Détection des allergénes alimentaires par des méthodes
methods — Part 1: General considerations d'analyse de biologie moléculaire —

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 15634-1:2019-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15634-1-2019-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15634-1-2019-12

DIN EN 15634-1:2019-12
EN 15634-1:2019 (D)

Inhalt

Seite
Europadisches VOrwort ... 3
EINIEITUNG wovvvrrrsssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssasssasasasssasssssassssssssssssssssssssssssssnsnsnnns 4
1 ANWendungsbhereiCh... s —————————————— 5
2 Normative Verweisungen ... .5
3 570 1 (O, 5
4 Allgemeine Anforderungen an Laboratorien ... s 7
4.1 F L0 1 1= 10 7
4.2 L IR 10100 (00 @t ) LT 1 o) . 7
4.3 GETAte UNA AUSTUSTUIZ O currresesesesssesssssesmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssssasasasasasasssssssssssssssssssasssssssasssssEsEREREREE 8
4.4 Material Und REAGENZIEN .....ccivciimsismssississsssssssssssssssss st st e e AR AR A0 8
5 DUIChflINIUNG ..t s 8
51 KUrzbeSChreibUNE ... s anns 8
5.2 L0 4 1= 10 L, 8
6 Isolierung/Extraktion von NuKleinSauren....... s 9
6.1 ProbenvorbDereitung ... nes 9
6.2 DINA-EXETAKEION 1uuiuiaiarasasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s e RERE SRR RE SR SRR E SRR R R R AR RS 9
6.3 Quantitative Bestimmung der DNA........cccommnnmmnmsmsssmsssssssssssssss 9
6.4 L0 10 B2 1Dz L0 )l D 9
6.5 Aufbewahrungsbedingungen fiir extrahierte DNA ... 10
7 Amplifikation von spezifischen TargetSeqUeNZen ... 10
7.1 LT 1 74 (= o 10
7.2 Primer e ENAEELENEEEAAEEAAEEEAAEEEAAENELEARESEAAREAREEERAREERAERERERRRERRRSERRR SRR AR RS 10
7.3 DUurchfiihrung VOn PCR ... sssssss s ssassss s sssssssssssssssssssssasssssssssss 12
8 Nachweis und Bestitigung von AmplifiKaten........cn. 13
8.1 AlIZEIMEINES ..o AR AR AR A RS A AR R AR S R S 13
8.2 Quantitative Bestimmung von Amplifikaten........n. 13
9 N8 L) o 1 4 14
10 Angabe der ErgebniSSe ... s s sssssss s s s s ssassses 14
0.1 AlIZEIMEINES urururerururarararasssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s E AR RERERERERERERERERERERE AR R R R SRR AR AR RRRRRRES 14
10.2 Angabe eines positiven Ergebnisses........umn. 14
10.3 Angabe eines negativen Ergebnisses.......mmns 15
11 Untersuchungsbericht ... ——————————————— 15
I8 = 0D @ 000 0N T 16

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 15634-1:2019-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15634-1-2019-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-15634-1-2019-12

DIN EN 15634-1:2019-12
EN 15634-1:2019 (D)

Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 15634-1:2019) 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 missen bis April 2020 zuriickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN 15634-1:2009.

Gegeniiber EN 15634-1:2009 wurden in dieser Norm die folgenden wesentlichen technischen Anderungen
vorgenommen:

a) Begriffe aktualisiert (3);

b) gednderte Anforderungen an die Vorbereitung von Proben (6.1);

¢) 6.3 zur DNA-Quantisierung geandert;

d) 7.2.1iber das Primerdesign gedndert;

e) Anforderungen an die Quantifizierung von Amplifikaten (8.2) gedndert;

f)  Abschnitt tiber ,Qualitatssicherungsanforderungen gestrichen;

g) der Priifbericht sollte EN ISO/IEC 17025 entsprechen;

h) aktualisierte Literaturhinweise.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu tibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,

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

Dieses Dokument beschreibt das Verfahren zum qualitativen Nachweis und/oder zur quantitativen
Bestimmung von DNA-Fragmenten als Marker fiir mogliche allergene Zutaten oder Bestandteile durch
Analyse der aus der zu untersuchenden Probe extrahierten Nukleinsduren.

Der qualitative Nachweis von DNA-Targetsequenzen wird durchgefiihrt, um eine positive oder negative
Antwort auf die Frage zu erhalten, ob eine bestimmte DNA-Sequenz, bezogen auf geeignete Kontrollen und
innerhalb der Nachweisgrenzen des angewendeten analytischen Verfahrens und der analysierten
Untersuchungsprobe, nachgewiesen wurde oder nicht.

Der quantitative Nachweis von DNA-Targetsequenzen wird durchgefiihrt, um die Menge an
DNA-Targetsequenzen anzugeben, bezogen auf die Menge einer spezifischen Referenzsubstanz, auf
geeignete Kalibriersubstanzen und Kontrollen und innerhalb des dynamischen Bereiches des angewendeten
analytischen Verfahrens und der analysierten Untersuchungsprobe. Geeignete Verfahren fiir die Extraktion
von Nukleinsduren sind in jedem Verfahren enthalten.

Der Schwerpunkt dieses Dokuments sind Amplifikationsverfahren auf der Grundlage der Polymerase-
Kettenreaktion (PCR). Aufgrund der hohen Geschwindigkeit des technischen Wandels in diesem Bereich
diirfen jedoch auch andere Amplifikationstechniken und Nachweisverfahren in Betracht gezogen werden.
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gilt:

— ,muss” zeigt eine Anforderung an;

— ,sollte” zeigt eine Empfehlung an;

— ,darf" zeigt eine Zuldssigkeit an; und

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