ﬁ
AGE S Bereich PharmMed

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit ) Institut OM_CL
und Ernahrungssicherheit GmbH Zimmermanngasse 3, A-1090 Wien

")
11 NEUE OAB-MONOGRAPHIE !!!

Die folgende revidierte Monographie ist fiir die Aufnahme in das OAB (Osterreichisches
Arzneibuch) vorgesehen. Stellungnahmen zu diesem Gesetzesentwurf sind bis zum
31.01.2008 an folgende Adresse zu schicken (bevorzugt als e-mail):

Min.Rat. Mag.pharm. Yvonne Gaspar

Abt. III/A/2: Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fiir Gesundheit, Familie und Jugend
Radetzkystr. 2

A-1031 Wien

Tel:+43/1/71100-4729

Fax:+43/1/7134404-1454

e-mail: yvonne.gaspar@bmgfj.gv.at

VORWORT

Die derzeit giiltige Monographie im OAB entspricht nicht dem Stand der Wissenschaft und ist
methodisch nicht mit Ph.Eur. harmonisiert.

Als Grundlage flir die Revision wird die Monographie gemdaB DAB mit folgenden
Anderungsvorschldgen herangezogen:

GC / Benzot
Verwendung derselben Phase wie flir die Bestimmung von Benzol in Ethanol. Verwendung von
Helium als Tragergas. Optimierung des Temperaturprogramms.

GC / Hexan.
Verwendung der gebrduchlicheren DB 5 — Phase. Verwendung von Helium als Tragergas.
Optimierung des Temperaturprogramms.

Destillationsbereich:
Methodische Vereinfachung auf Ph.Eur. 2.2.11.

Priifung auf Tetraethylblei:
Aufgrund der Stellungnahme der Firma Shell (ebenso bestatigt von Exxon / Mobil) wird
beantragt, den Prifpunkt zu streichen.

M. Punzengruber, Chem. Pharm. Laboratorium der Osterreichischen Apothekerkammer
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OAB 2008/003

BENZIN
BENZINUM

Definition

Benzin ist ein Gemisch niedrig siedender, gesattigter Kohlenwasserstoffe einschlieBlich
C6H14.

Eigenschaften

Aussehen: Klare, farblose, leicht bewegliche und leicht entziindbare, fliichtige
Flussigkeit.

Loslichkeit. Praktisch unlGslich in Wasser; mischbar mit Ethanol, Ether, atherischen und
fetten Olen (auBer Rizinusal).

Prifung auf Reinheit

Aussehen: Die Substanz muB klar (2.2.1 ) und farblos (2.2.2, Methode II ) sein und
darf nicht im Tageslicht fluoreszieren.

Sauer oder alkalisch reagierende Substanzen: Nach dem Schitteln von 10 ml
Substanz mit 5 ml kohlendioxidfreiem Wasser R und 0,25 ml Phenolrot — Lésung R
muss die wassrige Schicht gelb gefarbt sein und nach Zusatz von 0,05 ml
Natriumhydroxid — Lésung ( 0,01 mol * I"") nach Rot umschlagen.

Relative Dichte (2.2.5 ): 0,642 bis 0,656

Destillationsbereich (2.2.11): Zwischen 40 und 60° C mussen mindestens 75 Prozent
(V/V) Ubergehen. Zur Bestimmung des Siedebereichs werden 100 ml Substanz
destilliert.

Fremder Geruch, nichtflichtige Substanzen: 5 ml Substanz dirfen, langsam auf
ein Rundfilter von 11 cm Durchmesser getropft, bei und nach dem Verdunsten keinen
fremden Geruch zeigen und auf dem Papier keinen transparenten Fleck hinterlassen.

Schwefelverbindungen, reduzierende Substanzen: 2 ml ammoniakalische
Silbernitrat — Lésung R dirfen sich beim Schitteln mit 10 ml Substanz innerhalb 15 min
nicht verandern.

Benzol: Héchstens 10 ppm (V/V).
Gaschromatographie (2.2.28).
Interner Standard: Toluol R.
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Untersuchungsiosung: 100pl Toluol R werden mit der Substanz zu 100,0 ml verdinnt.
2,5 ml dieser Mischung werden mit der Substanz zu 250,0 ml verdinnt.

Referenzliésung. 100l Benzol R werden mit der Untersuchungslésung zu 100,0 ml
verdinnt. 1,0 ml dieser Mischung wird mit der Untersuchungslésung zu 100,0 ml
verdinnt.

Séaule
- Material: Quarzglas
- GroBe: /=30m, @ = 32mm
- Stagionére Phase: Poly[(cyanopropyl)(phenyl)][dimethyl]siloxan R (Filmdicke 1,8
Mm
Tragergas. Helium zur Chromatographie R
Durchflussrate: 2,3 ml - min™
Splitverhdéltnis: 1:5

Temperatur
Zeit (min) Temperatur (°C) Rate (°Ce min™)
Saule 0-12 40
12-32 40-240 10
32-42 240
Proben- 260
einlass
Detektor 260

Detektion.: Flammenionisation
Einspritzen. 1 pl
Aufzeichnungsdauer : etwa 40 min.
Auswertung

In den Chromatogrammen der Untersuchungs- und der Referenzlésung wird jeweils das
Verhaltnis der Peakflache des Benzols zur Peakflaiche des Toluols bestimmt. Der
Verhaltniswert der Untersuchungslosung darf nicht gréBer sein als die Halfte des

Verhaltniswertes der Referenzldsung.
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Hexan: Hochstens 2 Prozent (V/V ).
Gaschromatographie (2.2.28 ).
Interner-Standard-Lésung: 0,1 ml Heptan R werden mit Toluol R zu 100,0 ml verdinnt.

Untersuchungsiosung: 1,0 ml Substanz wird mit Interner-Standard-Lésung zu 10,0 ml
verdinnt.

Referenzliésung. 0,1 ml Hexan R werden mit Interner-Standard-Losung zu 50,0 ml
verdlnnt.

Séule
- Material: Quarzglas
- GréBe: /=30m, @ = 0,53 mm
- Stationdre Phase: Poly(dimethyl)(diphenyl)siloxan R (Filmdicke 5 pum)
Tragergas: Helium zur Chromatographie R
Durchflussrate: 6,2 ml - min’
Splitverhaltnis: 1:25

Temperatur
Zeit (min) Temperatur (°C) Rate (°Ce min™)
Saule 0-12 40
12-32 40-240 10
32-42 240
Proben- 260
einlass
Detektor 260

Detektion: Flammenionisation
Einspritzen. 1 Jl
Aufzeichnungsdauer : etwa 40 min.
Auswertung
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In den Chromatogrammen der Untersuchungs- und der Referenzlésung wird jeweils das
Verhaltnis der Peakflaiche des Hexans zur Peakfliche des Heptans bestimmt. Der
Verhaltniswert der Untersuchungslésung darf nicht groBer sein als der Verhaltniswert
der Referenzldsung.

Verhalten gegen Schwefelsdure: 5 ml Schwefelsdure R dirfen sich bei 5 min
langem Schiitteln mit 5 ml Substanz nicht verandern.

Nichtfliichtige Bestandteile: héchstens 0,01g * I’

50 ml Substanz werden auf dem Wasserbad verdampft. Der im Trockenschrank bei 100
bis 105° C getrocknete Rickstand darf hochstens 0,5 mg betragen.

Lagerung
Dicht verschlossen, vor Licht geschitzt

Verunreinigungen
A. Benzol
B. Hexan
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