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Allergene
Ergebnisse Baden-Wiurttemberg/CVUA FR 2020

Untersuchungen auf Allergene in Lebensmitteln 2020 (CVUA FR)
Vergleich verpackte/unverpackte Ware
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M negativ
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verpackt unverpackt (offen)
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Allergenkennzeichnung -
Beispiel

Osterhase aus veganer
Schokolade

Zutaten: Zucker, Kakaomasse,,

Knusperreis (Reis, Zucker, _~

Maltodextrin, Salz), Haselnuss

gemahlen, Emulgator Lecithin (Soja) /
Aroma (enthalt Soja)

™~ Zutat

[kann enthalten: Haselnuss, Elij
\

Cross contact
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Laborbefund: Zutat oder Kontamination ?

UNTERSUCHUNGSBEFUND=

123456---Osterhase-aus-veganer-Schokoladef

Parameters

Ergebnisa

Einheit=

Methodex

Kuhmilchprotein=

25-=

mg'kge=

ELISA=

Ursache;

Zutat! nicht deklarierter Tragerstoff des Aromas auf Basis

UNTERSUCHUNGSBEFUND:=

von Milchpulver

234567 ---Osterhase-aus-veganer-Schokoladef

1

Parametern Ergebniss Einheitn Methoden
Kuhmilchproteins 2500 mglkg= ELISA=
Ursache:
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Allergene —
derzeitiges Vorgehen in der
Lebensmitteliberwachung

» Bel positiven Befunden sind 1.d.R weltere
Uberprtfungen vor Ort notwendig:

- rezepturbedingt ? (= kennzeichnungspflichtig)
oder

- nicht vermeidbare Kreuzkontamination ?
(= nicht kennzeichnungspflichtig)

Baden-Wirttemberg &




Interne Aktionswerte der Labors der
Lebensmittellberwachung

weshalb?

» einheitliche Bewertung von Befunden
» Standardisierung der Analytik

v  Referenzmaterialien

v Anforderungen an die Methoden

Baden-Wiirttemberg ¥
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Interne Aktionswerte

weshalb noch?

» pragmatischer Umgang mit rechtlicher
Situation:

nicht jedem minimalen Spurenbefund muss
weiter nachgegangen werden

Baden-Wirttemberg [
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Food and Chemical Toxicology 63 (2014)9-17

L.
Contents lists available at ScienceDirect = Foodand.

Che:
Toxioolo;

i
2

Food and Chemical Toxicology

journal homepage: www.elsevier.com/locate/foodchemtox

Establishment of Reference Doses for residues of allergenic foods: Report @ Crossiark
of the VITAL Expert Panel

Steve L. Taylor®*, Joseph L. Baumert?, Astrid G. Kruizinga ", Benjamin C. Remington®, Rene W.R. Crevel ,
Simon Brooke-Taylor ¢, Katrina J. Allen ®!, The Allergen Bureau of Australia & New Zealand ¢, Geert Houben®

Referenz-

Weizen 10 dosis
Ei (als 0,066 (V|TAL 2.0)

Trockenvollei)
Erdnuss 0,8 * Unter diesem Wert
Senfsaat 0.19 reagieren nur die

sensibelsten
Individuen (1-5%)
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Interne Aktionswerte

wie abgeleitet?

» analytische Machbarkeit

» aktuelle Daten aus Verabreichungsstudien
(s. VITAL)

Baden-Wirttemberg &
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Allergenanalytik was ist (derzeit) analytisch machbar?

PCRs PCR
single-copy | multi-copy ELISA
targets targets
bestimmt als Allergenes LM Protein
Nachweis- 5-10 0,5- 2 0,2-2
grenzen

Bestimmungs-
grenzen

10-20 2-10 1-5

Mess-

unsicherheit

Baden-Wirttemberg
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Interne Beurteilungswerte der LMU-Labors

Veroffentlicht 12/2014 ( )
Bewertungsgrundlage Messergebnis
Beispiel:
p Schwellen :
EI -wertdosis] M9 allergenes Kennzeichnungs-
Schwellen- 1 LM/kg pflichtig nach
analytisch | wertdosis * M (Schwellenwert- Art. 9 VO
bestimmt als® | mg Protein g dosis erreicht bei 1169/2011 ?
Lebens- -
mittel Verzehr von 100 g | (Prafauftrag an
LM) Behorde)
Eier und daraus hergestellte Volleipulver .
Erzeugnisse (VEP) 0,03 0,066 0,66 > 1 mg/kg

Schwellenwertdosis (mg) =) Konzentration (mg/kg)

pauschale Annahme:
Aufnahmemenge 100 Gramm des (kontaminierten)
Lebensmittels

Baden-Wirttemberg &
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http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/01_Lebensmittel/ALS_ALTS/ALTS_Beschluesse_74_Arbeitstagung_Dez_2014.pdf;jsessionid=0476709C2A02B4B2938414A2A1683E35.2_cid332?__blob=publicationFile&v=2

Sachverhalt:

Beurteilung von Allergenbefunden

keine
Kennzeichnung im

Vor-Ort-

Behorde:
Zutat oder
Cross-
Contact?

Zutatenverzeichnis,
kein Warnhinweis
(kann...Spuren
enthalten)

Labor
Allergen x

» Ergebnis

nachweisbar,
> Beurteilungswert?

Art. 9 (1)c VO
nicht zu 1169/2011)

beanstanden” + ggf. zusatzlich:
nicht sicher
(Art 14 (2) a
VO 178/2002)

Prifauftrag

an Behorde

nicht zu beanstanden
ggf. Empfehlung:

- Allergenmanagement

- Warnhinweis




Veroffentlicht am
23.09.2019

Informing the food industry

Summary of the 2019
VITAL Scientific Expert Panel
Recommendations



http://allergenbureau.net/wp-content/uploads/2019/09/VSEP-2019-Summary-Recommendations_FINAL_Sept2019.pdf

Table 2 - VSEP recommended Reference Doses
(Mg protein)

2019 VSEP Ref

Mo oo 0 e ovevor SRS
{mg protein) [EDei] \
Egg a1 | 0.03 0.2 A 2.3
Hazelnut 411 | 0.1 0.4 P .
s 26 4.0 2.6 w 15.3
Millk 450 0.1 B ~ b
Mustard 33 0.05 0.05 ’ —
Peanut 1306 0.2 B , )
Sesame 40 0.2 0.4 & 27
shimp 75 10.0 25 4 280
=L a7 1.0 0.5 + 10.0
{milk + flour) (soy flour)
Wheat 29 1.0 0.7 v .
EoiiE 245 0.05 + ==
Celery — 0.05 + o
Fish (finfish) 82 1.3 + -
Walnut 74 P . e

Ly Referonce DoSo Ncraasad
v Reforance Dose unchanged
¥  Reforonce Doce docreased

+ Mew Refersncg Dows



Interne Beurteilungswerte der LMU-Labors neu

(Auszug)

Veroffentlicht 2/2021 durch

Hinweis: Bei den hier genannten "Beurteilungswerten” handelt es sich um Werte fur die Labore der amtlichen
Lebensmitteliiberwachung. Sie sollen eine grofenordnungsmafige Orientierung geben, ab welchem Gehalt eines nachgewiesenen, aber

Beurteilungswerte Allergene

nicht gekennzeichneten allergenen Bestandteils (weder im Zutatenverzeichnis noch als Spurenhinweis) die Erstellung eines

Prifberichtes angezeigt sein kann. Im Einzelfall kann dies auch bei Produkten angezeigt sein, bei denen auf das nachgewiesene Allergen in

Form einer Spurenkennzeichnung hingewiesen wird. Dieser Prifbericht enthalt eine Empfehlung zur Prifung, ob der Eintrag des allergenen
Bestandteils rezepturmagig iiber eine Zutat erfolgte und somit die Kennzeichnungs-Bestimmungen der LMIV nicht eingehalten sind.

Es handelt sich bei den genannten Werten angesichts der bestehenden analytischen Messunsicherheit um Orientierungswerte.

Fir eine Risikobewertung im Einzelfall sind die vorhersehbaren Verzehrmengen des jeweiligen Produktes zu beriicksichtigen und mit Hilfe
der Schwellenwertdosis mg Protein kann eine Uberschreitung emittelt werden.

Bei einer Auslobung "frei van_.." in einem Produkt ist beim Nachweis des genannten allergenen Stoffs eine Beurteilung nach Art. 14 Abs. 2
Buchst. a) i.V. m. Abs. 4 Buchst. ¢) der VO (EG) Nr. 178/2002 in der Regel angezeigt, wenn im Rahmen einer Risikobewertung in
Abhangigkeit von der jeweils zu erwartenden Verzehrmenge die Schwellenwertdosis berschritten wird.

Bewertungsgrundlage
VSEP 2019™

Messergebnis
vsEP 2019

Schwellenwert-
dosis
mg Protein
[ED0O1]

mg allergenes
Protein/kg

(Schwellenwertdosis
erreicht bei Verzehr

von 100 g LM)

Priifempfehlung an die Behdrde, ob eine

Kennzeichnungspflicht nach Art. 9 VO (EU)

1169/2011 als Zutat besteht.

Stand: 141119

analytisch
bestimmt als
Protein
[in mg/kg]

analytisch bestimmt als
Lebensmittel™
[ggf. Spezifizierung des
Lebensmittels]
[in mg/kg]

Anderung
gegeniiber

Vorversion'®

Weizen (wie Dinkel und Khorasan-Weizen)

0,7

=7

> 100
[> 5, als Gluten]™

neu

Krebstiere: Garnelen

25

250

> 250%

>2100
[Garnelen, gekocht]

neu

Fische

13

13

> 13¥W

> 50

neu

[Fischfilet, geddmpft]



https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/01_Lebensmittel/ALS_ALTS/Allergene_Beurteilungswerte.pdf;jsessionid=ABFEBF085BFA052C894AEAA87178454A.1_cid369?__blob=publicationFile&v=6

Beurteilungswerte der LMU-Labors

Anderungen
Allergen Anderung
gegenuber
Vorversion
Weizen, Krebstiere, Fische neu
Eier, Milch T
Soja,
Schalenfrtichte (au3er Haselnuss), J

Sesam, Sellerie, Senf
Erdnuss, Haselnuss, Lupine —>

Baden-Wiirttemberg @
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Beurteilungswerte der LMU-Labors
Sonderfall Weizen

- Bewertungsgrundlage Orientierungswert

ED,, Verzehr als als als
(mg) 100g LM: Weizen- Weizen Gluten
ED,, erreicht bei  Protein
(mg/kg)
Weizen 0,7 7 > 7 >100 >5

» Wert nicht fur glutenfreie Produkte anzuwenden!

» Bewertungsgrundlage ist Dosis fur Weizenallergie, nicht
far Zoliakie

Baden-Wirttemberg
]
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Was sind die Beurteilungswerte nicht?

» Grenzwerte fur Kennzeichnung
allergener Zutaten

» Grenzwerte flur Kennzeichnung von cross
contacts

» Entscheidungshilfe Zutat vs. Kontamination

» Grundlage fur die Beurteilung als
gesundheitsschadlich

Baden-Wiirttemberg ¥




Was sind die internen Aktionswerte dann?

v grobe Orientierungswerte
» Messunsicherheit

» pauschale Annahme zur Verzehrsmenge:
100 Gramm

v ,Bagatellgrenze”

- keine weiteren Ermittlungen vor Ort bel
Unterschreitung

Baden-Wiirttemberg ¥




Allergene
Ergebnisse Baden-Wiurttemberg/CVUA FR 2020

Untersuchungen auf Allergene in Lebensmitteln 2020 (CVUA FR)
Vergleich verpackte/unverpackte Ware

B 0 | | 0 R

3.6
3.9

W positiv, > Beurteilungswert

Spur, < Beuteilungswert

M negativ

Anteil in %

verpackt unverpackt (offen)
(n=1128) (n=1342)
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WAIBLINGER & SCHULZE: JOURNAL OF AOAC INTERNATIONAL VOL. 101, No. 1, 2018 17

SPECIAL GUEST EDITOR SECTION: FOOD ALLERGENS SURVEYS

Action Levels for Food Allergens: An Approach for
Official Food Control in Germany

HANS-ULRICH WAIBLINGER

Chemisches und Veterindruntersuchungsamt Freiburg, Bissierstrasse 5, 79114 Freiburg, Germany

GESINE SCHULZE

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Eggenreuther Weg 43, 91058 Erlangen, Germany

Official food control laboratories in Germany have allergen management systems for risk evaluation and reduction
established internal action values for the of cross-contaminations. In this context, the Voluntary Incidental
assessment of analytical results of food allergens Trace Allergen Labelling (VITAL) concept (2) provides so-called
especially obtained from samples without action levels for the labeling of allergens in food caused by, for
declaration of the specified allergen. A pragmatic example, cross-contact or traces of allergens in ingredients. The
approach was chosen considering the current VITAL concept is based on clinical oral challenge threshold data
situation for European food information legislation. to which statistical models are applied. In 2014, the VITAL expert

Baden-Wurttemberg
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http://www.ingentaconnect.com/content/aoac/jaoac/2018/00000101/00000001/art00005;jsessionid=1g5vtb6ibmf9t.x-ic-live-03
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Wissenschaftsbasierte Risikobewertung
Bsp.: Erdnussprotein in Pesto

Dr. Uta Verbeek

meyer.science GmbH | Marz 2021



meyer, science-

Erdnussprotein in Pesto

Grunes Pesto

Laborbericht: Erdnussprotein: 7,9 mg/kg

Erdnuss nicht in Zutatenverzeichnis aufgefuhrt / kein Spurenhinweis vorhanden

!

Gesundheitliches Risiko fur Erdnussproteinallergiker ?

dr. uta verbeek | 08.04.2021



meyer, science-

VITAL Konzept

Allergene — Bewertungsgrundlage:

VITAL-Konzept
Voluntary Incidental Trace Allergen Labeling

Summary of the 2019
VITAL Scientific Expert Panel
Recommendations

summary of the VITAL Scientific Allergen Bureau (2019). Summary of the 2019 VITAL
EXDGI"[ Panel Recommendations Scientific Expert Panel Recommendations. VITAL 3.0

Allergen Bureau (2011) Summary of the VITAL
Scientific Expert Panel Recommendations

= Double Blind Placebo Controlled Food Challenges (DBPCFCs)
v Allergieauslésende Dosis in p% der Allergiker; Eliciting Dose — ED /Referenzdosis

dr. uta verbeek | 08.04.2021




Referenzdosen - Datenbasis

VITAL 3.0

meyer, science-

FUr zahlreiche Allergene deutlich grof3ere klinische Datenbasis im Vergleich zu VITAL 2.0

Number of available individual challenge studies

Allergen .
2011 2019

Egg 206 431

Hazelnut 200 411

Lupin 24 25

Milk 344 450

Mustard 33 33
Peanut 744 1306

dr. uta verbeek | 08.04.2021



meyer, science-

Ableitung von Referenzdosen

VITAL 3.0
= Uberarbeitung/Etablierung von Referenzdosen fiir 14 Allergene
= Nutzung 5 mathematischer Modelle

2019 VSEP Ref
— No.of ~ VITAL20Ref Dose PRI 2019 VSEP ED:x
9 individuals 8 (mg protein) 9 (mg protein)
(mg protein)
[EDo1]
Egg 431 | 0.03 0.2 A 2.3
Hazelnut 411 0.1 0.1 v 35
Lupin 25 4.0 2.6 7 15.3
Milk 450 0.1 0.2 A 2.4
Mustard 33 0.05 0.05 v 0.4
Peanut 1306 0.2 0.2 v 24
Sesame 40 0.2 0.1 v 27
Shrimp 75 10.0 25 A 280
_Soy 87 1.0 0.5 v 10.0
(milk + flour) (soy flour)
Wheat 99 10 0.7 v 6.1
Cashew 245 0.05 + 0.8
Celery 82 0.05 + 1.3
Fish (finfish) 82 1.3 + 1
Walnut | 74 | 0.03 + 0.8

dr. uta verbeek | 08.04.2021



Vorführender
Präsentationsnotizen
Referenzdosen aus VITAL 2.0 nicht zum Teil „nur“ ED05 und nicht ED01. Mit VITAL 3.0 erstmals für alle Allergene ED01 etabliert;

Unterschied zur Risikobewertung von z.B. Pestiziden: Angabe der 

Referenzdosen erfolgt nicht körpergewichtsbezogen


meyer , science

Risikobewertung 3

Gefahrenidentifizierung
= Erdnussprotein-Gehalt im Pesto: 7,9 mg/kg

Gefahrencharakterisierung
= Referenzdosis — EDg,: 0,2 mg Erdnuss-Protein

Expositionsabschatzung
= akute Verzehrsdaten von Vielverzehrern (95. Perzentil) fir Pesto: 96 g/Tag

Erwachsene, Deutschland - EFSA Comprehensive European Food Consumption Database

= Referenzdosis um fast das Vierfache Uberschritten; bereits beim Verzehr von 25 g Pesto
Referenzdosis erreicht

Risikocharakterisierung
= gesundheitliches Risiko fur Erdnussproteinallergiker nicht ausgeschlossen

Krisenmanagement

= Rucknahme & Ruckruf mit Verweis auf Erdnussproteinallergiker

dr. uta verbeek | 08.04.2021



meyer , science

Dr. Uta Verbeek

meyer , SCience o

Sophienstralie 5

80333 Munchen

Tel.: 089 552798810

E-Mail: verbeek@meyerscience.de
Internet: www.meyerscience.de

dr. uta verbeek | 08.04.2021
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Krisenmanagement bei Allergenen

Franca Werhahn | Marz 2021 | meyer.rechtsanwalts GmbH




Allergene, Unvertraglichkeiten

,ZAllergen-Kennzeichnung*
Art. 9 Abs. 1 lit. ¢ + Anhang Il LMIV

/

Anhang Il der LMIV

l

gewollt zugesetzte
Zutaten

\

,kann Spuren von ...“

Joghurt mit 15%
Cerealienzubereitung,
3,5 % Fett im Milchanteil
LUTATEN: Joghurt, Zucker, 2%

Apfel, 0,5% Weizen, 0,3% Gerste,
0,2% Weizenkleie, 0,2% Hafer,
natiirliches Aroma. Mit Bifidus 1l

Kultur ActiRegu!_aris@’. |
Kann Schalenfriichte und weitere ]-mgewollte Stoffe |m

glutenhaltige Getreide enthalten.

Produkt

Franca Werhahn | 26. Marz 2021
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Allergene - Krisenmanagement

Szenario 1: Fehlerhafter Allergenhinweis (falsches Etikett)

 Allergen im Zutatenverzeichnis/als Spurenhinweis genannt
= Rucknahme ausreichend
 Allergen nicht genannt = Risikobewertung
- Rucknahme/Ruckruf?

* Ergebnis der Risikobewertung
* Umstande des Einzelfalls, z.B. abgelaufenes MHD

Fall: Statt Cashewkerne werden Erdnusse abgefullt und Spurenhinweis bzgl.
Erdnisse vorhanden:

- Rucknahme ausreichend:

Erdnuss-Allergiker wurde
* wegen des Spurenhinweises Produkt nicht kaufen und
* den Inhalt als ErdnUsse erkennen

- kein Ruckruf erforderlich

Franca Werhahn | 26. Marz 2021



meyer,
Allergene - Krisenmanagement

Szenario 2: Fehlender Allergenhinweis in entsprechender Landessprache

Fall: Produktname ,Honey Erdnusse®; im Zutatenverzeichnis kein Hinweis auf Zutat Erdnisse.
= fehlerhafte Kennzeichnung

= kein gesundheitliches Risiko, da Allergen im Produktname prominent aufgefuhrt

* Rucknahme ausreichend

Fall: Allergene Zutat nicht in Landessprache im Zutatenverzeichnis und nicht aus
Produktaufmachung erkennbar.

e Rucknahme aus dem Verkauf
* Risikobewertung
- Rucknahme/Ruckruf?

e Ergebnis der Risikobewertung
* Umstande des Einzelfalls, z.B. abgelaufenes MHD

Fall: Gesamtes Etikett nicht lesbar/verstandlich (komplett falsche Landessprache)
= Allergiker wurde Produkt nicht kaufen
e Rucknahme ausreichend

Franca Werhahn | 26. Marz 2021
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Allergene - Krisenmanagement

Szenario 3: Fehlender oder fehlerhafter Spurenhinweis

Kontamination mit Allergen kann sicher ausgeschlossen werden
—> keine MalRnahmen erforderlich

Kontamination mit Allergen kann nicht ausgeschlossen werden
—> Untersuchung & Risikobewertung
- Riicknahme/Riickruf?

* Ergebnis der Risikobewertung
 Umstande des Einzelfalls, z.B. abgelaufenes MHD

Franca Werhahn | 26. Marz 2021



meyer,
Allergene - Krisenmanagement

Szenario 4: Laboruntersuchung
Produkt enthalt bestimmtes Allergen
— nicht im Zutatenverzeichnis, kein Spurenhinweis vorhanden

- Riicknahme/Riickruf?
abhangig von
* Ergebnis der Risikobewertung des konkreten Allergens
 Umstanden des Einzelfalls, z.B. abgelaufenes MHD

Franca Werhahn | 26. Marz 2021
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Allergene - Krisenmanagement

Szenario 5: Beschwerde mind. eines Konsumenten

uber allergische Reaktionen durch Verzehr eines Lebensmittels

* Welche Allergie/Unvertraglichkeit?
e Mehr als 1 Verbraucher, dieselbe Beschwerde?

Kontamination kann ausgeschlossen werden = keine MalRnahme erforderlich
Kontamination kann nicht sicher ausgeschlossen werden
* Kreuzkontamination?
» Quantitative Bestimmung Erdnussprotein in betroffener Charge
= Risikobewertung
Kontamination mit Allergen bestatigt
* Risikobewertung
 Rucknahme/Ruckruf?
o Ergebnis der Risikobewertung
o Umstande des Einzelfalls, z.B. abgelaufenes MHD

Franca Werhahn | 26. Marz 2021
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Franca Werhahn

meyer.rechtsanwalts GmbH
Sophienstr. 5

D-80333 Munchen

Fon +49 (0) 89- 5506 988 - 0
E-Mail: werhahn@meyerlegal.de
Internet: www.meyerlegal.de
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