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Schwermetalle in pflanzlichen, organischen
und mineralischen Proben

Schwermetallriickstinde sind
in Arzneimitteln und Lebens-
mitteln aufgrund der Vielzahl
an Schritten bei Produktion,
Transport, Verpackung und
durch Umwelteinfliisse bei na-
tirlichen Ausgangsstoffen
moglich.

Allgemeines

Verfahren

Im Blickpunkt stehen vor allem die
Schwermetalle Cadmium, Blei und
Quecksilber. Daneben erfolgt die Kon-
trolle jedoch auch produktspezifisch auf
Arsen, Kupfer, Nickel, Cobalt, Zink und
weitere, durch die Herstellprozesse evtl.
relevante Schwermetalle. Grundlage
bilden unter anderem die Arzneimittel-
Kontaminanten-Empfehlung-Schwerme-
talle, BMG-Entwurf 19.10.1991, der
BAH-Vorschlag (2002) zu Richtwerten
fur Arsen, Cadmium, Kupfer, Nickel,
Blei, das Kapitel 2.4.27 Schwermetalle
in pflanzlichen Drogen und fetten Olen
(Arsen, Cadmium, Kupfer, Nickel, Blei,
Eisen, Quecksilber, Zink) der Pharma-
copoeia Europeana und natirlich die
EG-Verordnung 1881/2006 zur Festset-
zung der Hochstgehalte fiir bestimmte
Kontaminanten in Lebensmitteln.

Die Probe wird mit konzentrierter Salpe-

tersdure oder Sauregemischen bei
200°C und sehr hohem Druck in ent-
sprechenden Druckaufschlusssystemen
mdglichst vollstandig mineralisiert.

Die gesuchten Elemente werden an-
schlieBend bestimmt durch:

®m Graphitrohr-Atomabsorptions-
spektrometrie (GF-AAS),

m Hydrid- Atomabsorptions-
spektrometrie (Hy-AAS),

® induktiv gekoppeltes Plasma opti-
sche Emissionsspektrometrie (ICP-
OES)

® induktiv gekoppeltes Plasma
Massenspektrometrie (ICP-MS)

Zum Einsatz kommen 0,1 bis 2 g Probe
pro Bestimmung. Die Proben werden
zum Aufschluss homogenisiert und mit
einer Fliehkraft-Zentrifugalmihle scho-
nend und kontaminationsfrei zerkleinert.
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Unsere Qualitat & Leistung

m Generelle Durchfiihrung von Doppel-
bestimmungen.

= Aufwandige, ICH-konforme, matrix-
spezifische Methodenvalidierung.

m Absicherung der Ergebnisse tber
zusatzliche Dotierung jeder Probe
mit allen gesuchten Stoffen Uber
das Gesamtverfahren oder durch
zertifizierte BCR (NIST)-
Referenzmaterialien, unabhangige
Kontrollstandards und Blindproben.

m GMP-Bestéatigung durch das Regie-
rungsprasidium Tlbingen, Leitstelle
Arzneimitteliberwachung.

= Kundenorientiert.

m Direkte Ansprechpartner, Seriositat,
Ehrlichkeit, offene Kommunikation.

m Keine zusatzlichen Dokumentations-
kosten bei regelmafiger Beauftra-
gung.
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Pestizid-Riickstande Multimethode
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Umfang
Methodenbezeichnung, Normbezug

Methodenbeschreibung

Bestimmungsverfahren
Qualitatssicherung

Validierung

Cadmium Blei, Quecksilber, Arsen, Kupfer, Nickel, Cobalt, Zink und weitere

EP 2.4.27

EG-Richtlinie Nr. 1881/2006

§64 LFGB L 00.00-19/1 entspricht EN 13805: 2002-06 Druckaufschluss.

§64 LFGB L 00.00-19/3  entspricht EN 14083: 2003-07 Blei, Cadmium, Chrom und
Molybdan mit GF-AAS nach Druckaufschluss.

§64 LFGB L 00.00-19/4  entspricht EN 13806: 2002-11 Quecksilber mit
Hy-AAS nach Druckaufschluss.

DIN EN 15763 :2010-04  Arsen, Cadmium, Quecksilber und Blei in Lebens-
mitteln mit ICP-MS nach Druckaufschluss.

Druckaufschluss der Probe mit Salpetersaure, Salpetersaure/Wasserstoffperoxid,

Salpetersadure/Salzsaure oder anderen Sauregemischen.

Anschlieende elementspezifische Atomabsorptionsspektrometrie, optische

Emissionsspektrometrie oder Massenspektrometrie nach geeigneter Anregung

Druckaufschluss, GF-AAS, Hy-AAS, ICP-OES, ICP-MS

Absicherung der Messung Uber zusatzliche Dotierung jeder Probe mit allen Analyten
Uber das Gesamtverfahren.

Es werden generell Doppelbestimmungen durchgefiihrt

Es werden regelmaRig zertifizierte BCR (NIST)-Referenzmaterialien, unabhangige
Kontrollstandards und Blindproben mitbestimmt.

An den Matrixgruppen Blatt (Tee), Gesamtpflanze, Friichte und Wurzel fiir Drogen
und Urtinkturen.

Alle Rechte, Anderungen und Irrtiimer vorbehalten. Die hier enthaltenen Informationen stellen lediglich eine allgemeine Information dar. Sie kénnen in der beschriebenen Form im konkreten An-
wendungsfall nicht immer zutreffend sein bzw. kdnnen sich durch Weiterentwicklung der Produkte andern. Leistungsmerkmale sind nur verbindlich, wenn diese bei Vertragsabschluss ausdricklich

vereinbart werden. ¢« Printed in Germany.
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