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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN 17644:2022) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 275 �Lebensmittelanalytik - 
Horizontale Verfahren� erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 057-01-05 AA �Lebensmittel-
allergene� im DIN-Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL). 

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument können über die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch 
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden. 
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Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 22. Mai 2022 angenommen.  
 
Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter 
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Österreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Rumänien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien, 
Spanien, der Tschechischen Republik, der Türkei, Ungarn, dem Vereinigten Königreich und Zypern. 
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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (EN 17644:2022) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 275 �Lebensmittelanalytik - 
Horizontale Verfahren� erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2023, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis Januar 2023 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN 
abrufbar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, 
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, 
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 
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Einleitung 

Spezifische Peptide oder Peptidgruppen, die aus spezifischen Proteinen gewonnen werden, können als 
Marker für das Vorliegen von Lebensmitteln oder Lebensmittelinhaltsstoffen, die allergische Reaktionen 
hervorrufen, dienen. Dieses Dokument beschreibt ein Verfahren zur Entwicklung von qualitativen und/oder 
quantitativen, auf der Massenspektrometrie basierenden Verfahren für die Bestimmung von aus Proteinen 
abgeleiteten Peptiden als Marker für mögliche allergene Lebensmittelinhaltsstoffe oder -bestandteile, bei 
dem das Protein/die Proteine, das/die aus einer Probe extrahiert wird/werden, analysiert wird/werden. 
Geeignete Verfahren für die Extraktion der Zielproteine sind wesentlicher Bestandteil jedes dieser 
Verfahren. Dieses Dokument führt allgemeine Gesichtspunkte für die Anwendung von auf der 
Flüssigchromatographie-Massenspektrometrie basierenden Verfahren zur qualitativen oder quantitativen 
gezielten Analyse von spezifischen Peptiden (aus spezifischen Proteinen abgeleitet) an, die für ein 
Lebensmittelallergen repräsentativ sind. Das Dokument enthält Empfehlungen für die Validierung der 
Verfahren sowie für die Umrechnung der Analyseergebnisse in Einheiten von Milligramm Protein je 
Kilogramm Lebensmittel. 
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1 Anwendungsbereich 

Dieses Dokument stellt einen Gesamtrahmen für die qualitativen und quantitativen Verfahren zur 
Bestimmung von Lebensmittelallergenen und allergenen Inhaltsstoffen unter Anwendung von auf der 
Massenspektrometrie basierenden Verfahren für die Bestimmung spezifischer Peptide/Proteine auf. Dieses 
Dokument bietet allgemeine Leitlinien und Leistungskriterien, die auf diese Verfahren anwendbar sind. Die 
in diesem Dokument angeführten Leitlinien, Mindestanforderungen und Leistungskriterien sind dafür 
vorgesehen sicherzustellen, dass von verschiedenen Analytikern, Geräten und Laboren vergleichbare und 
reproduzierbare Ergebnisse erhalten werden. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon 
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten 
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte 
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen). 

EN 15842, Lebensmittel � Nachweis von Lebensmittelallergenen � Allgemeine Betrachtungen und 

Validierung von Verfahren 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 15842 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken für die Verwendung in der Normung unter den folgenden 
Adressen bereit: 

� IEC Electropedia: verfügbar unter https://www.electropedia.org/ 

� ISO Online Browsing Platform: verfügbar unter https://www.iso.org/obp 

3.1 
Hochleistungs-Flüssigkeitschromatographie-Massenspektrometrie 
HPLC-MS, en: high-performance liquid chromatography�mass spectrometry 
Verfahren der analytischen Chemie, bei dem die Möglichkeiten der Trennung der Hochleistungs-
Flüssigkeitschromatographie mit den Nachweismöglichkeiten der Massenspektrometrie (MS) kombiniert 
werden 

Anmerkung 1 zum Begriff: Die englische Abkürzung LC-MS wird ebenfalls benutzt. 

3.2 
Tandem-Massenspektrometrie 
MS/MS 
MS2 
sequentielle Kombination von zwei Massenanalysen 

Anmerkung 1 zum Begriff: Es gibt unterschiedliche Gerätetypen eines Massenspektrometers, die verschiedene 
Grundsätze des Massennachweises kombinieren, z. B. Quadrupol-, Laufzeit-, Ionenfalle-, Fouriertransformation-
Massenspektrometer. 

3.3 
mehrstufige Massenspektrometrie 
MSn 
sequentielle Kombination von mehr als zwei Massenanalysen 
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