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vom 18. Miirz 2014 allgemeine analytischs Chemic

1. ZUSAMMENFASSUNG

In diesem Abschnitt sind die wesentlichen Aussagen des gegenstindlichen Gutachtens zur
Aufgabenstellung des Gerichts zusammengefasst,

Befund und Gutachten dariiber zu erstatten, ob die sichergesteliten Ampullen des
Arzneimittels UKRAIN abgelaufen und wertlos sind.

Bzgl. der Grundlagen fiir die Bewertung und detaillierter Betrachtung wird ausdriicklich auf die

Abschnitte 5 bis 9 und im Besonderen auf die nétigen Annahmen und Einschrinkungen fiir dieses

Gutachten in Abschnitt 9.1 verwiesen.

1) Versteht man unter "abgelaufen" und "wertlos" den Verlust der Wirkung, so kann die
Fragestellung im an den SV vorgegebenen Rahmen nicht beantwortet werden, da der SV nicht
beauftragt wurde, die Wirkung des Produktes UKRAIN zu ermitteln. Die Fragestellung kann daher
nur eingeschrinkt bearbeitet werden, n#mlich ob zwischen "abgelaufenen" und "nicht
abgelaufenen" Ampullen ein wesentlicher ~Unterschied hinsichtlich verschiedener
Produkteigenschaften besteht. Das gegenstindliche Gutachten konzentriert sich auf Unterschiede in
der chemischen Zusammensetzung (Kriterien: Trockenriickstand, Peakmustervergleich,

Alkaloidgehalt und auffillige Peakmuster).

2) Es konnte kein schliissiger Beweis gefunden werden, dass die untersuchten Ampullen
"abgelaufen" und "wertlos" sind.

3) Es konnte kein schlilssiger Beweis gefunden werden, dass die untersuchten Ampullen nicht
"abgelaufen" und "wertlos" sind.

4) Aus den Untersuchungsergebnissen ist somit hinsichtlich dieser vier Kriterien nicht ableitbar
dass die Chargen "abgelaufen" und "wertlos" sind (im Sinne der getroffenen Festlegungen).

5) In der Zusammenschau der Resultate ergeben sich mehrere Hinweise, dass die untersuchten
Ampullen npicht "abgelaufen" und "wertlos" sind.

6) Die #lteste (vermutlich 21 Jahre) Charge 590115 bildet eine Ausnahme und unterscheidet sich
bei den durchgefiihrten Untersuchungen in mehrfacher Hinsicht sowohl allen anderen neuen
Chargen, als auch von den alten Proben. Entweder hatte diese Charge damals eine deutlich
unterschiedliche Zusammensetzung oder diese Charge war zum Zeitpunkt der Untersuchung durch
den SV verdorben. Diese Charge diente jedoch nur zu Vergleichszwecken.
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2. Gutachten in der Strafsache 155IV6/134 Mag. Dr. Karl Dobianer, MAS
gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY u.a. Allgemein beeideter und gerichtlich zertifizierter Sachverstindiger

wegen: §146£f StGB fiir Toxikologie, Pharmakologie, allgemcine angewandte Chemie und
vom 18. Mirz 2016 allgemeine analytische Chemie

2. SACHVERHALT

Dem Beschuldigten DI Dr. Wassil NOWICKY u.a. wird mit der Anklageschrift der zentralen
Staatsanwaltschaft zur Verfolgung von Wirtschafisstrafsachen und Korruption vom 7. August 2013
unter anderem vorgeworfen ([1], ON 314), im Zeitraum vom 15. November 2011 bis 3. September
2012 276 Personen zum Kauf von insgesamt 17.482 Stiick seit mehreren Jahren abgelaufener und
sohin wertloser Ampullen des von ihm als Injektionslésung vertriebenen Arzneimittels UKRAIN
verleitet, bzw. zu verleiten versucht zu haben, indem er deren Neuwertigkeit und einen
unbedenklichen Haltbarkeitszeitraum bis zum Jahr 2015 oder 2016 durch Anbringen neuer
Etiketten mit einem giiltigen Verfalldatum vorspiegelte. Bzgl. néherer Details wird auf den Akt

verwiesen.

3. AUFTRAG AN DEN SV

Mit der Bestellung des SV durch das LG f. Strafsachen Wien vom 10. September 2013 [2] wurde
der SV Dr. Karl Dobianer beaufiragt,

Befund und Gutachten dariiber zu erstatten, ob die sichergestellten Ampullen des
Arzneimittels UKRAIN abgelaufen und wertlos sind.

Der SV wurde vom Gericht ausdriicklich angewiesen, die Fragestellung ungeachtet der
Bestimmungen des AMG §4 Abs. 3 zu beantworten.

Anfangs war geplant, die nétigen Untersuchungen durch ein externes Priifinstitut durchfiihren zu
lassen. Aufgrund der zu erwartenden Kosten dieser Institute im Vergleich zur méglichen
Beschriinktheit der Aussagekraft der Ergebnisse [3] wurde in der Hauptverhandlung am 16. Juni
2015 beschlossen, dass der SV die Analysen im Labor des Beschuldigten durchfithren solle und nur
mit den Analysen des Trockenriickstandes ein externes Priifinstitut zu beauftragen wire. Im Zuge
der Aufnahme der Titigkeit im Labor des Beschuldigten konnte der SV feststellen, dass dort auch
Geriite fiir die Bestimmung des Trockenriickstandes vorhanden waren. Es wurde daher mit dem
Gericht vereinbart, dass der SV diese Untersuchungen ebenfalls durchfiihren solle.

—
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2. Guiaciiten in dex Strafvache 15HV6/13d Mag. Dr. Kari Doblaner, MAS
gegen: BI Dr. Wazsii NOWICKY w.a. Afgemein beeiddeter und perichtlich zertifivierter Sachverstindiger
wegen: §1461f StCB fiir Toxikologis, Pharmakologie, aligemeine angewandie Chemie und
vom 18. Mi#rz 2016 allgemeine analytische Cheric

4. INFORMATIONSQUELLEN

Die im gegenstiindlichen Gutachten verwendeten Informationsquellen sind in diesem Abschnitt
aufgelistet. Die Verweise wurden im Text in eckige Klammemn gesetzt. Originalzitate wurden im
Text unter Punkte und Anfiihrungszeichen gesetzt, sowie kursiv gedruckt ("...Originalzitat..."). Fiir
das gegenstéindliche Gutachten wurden nachfolgende Informationsquellen herangezogen:

[1] Akt 15HV6/13d, Eingang beim SV am 27. September 2013 per Post
[2] Bestellung des SV durch das LG f. Strafsachen Wien, vom 10. September 2013

[3] 1. Gutachten des SV vom 3. Juli 2014
[4] Email der AGES, vom 16. Jinner 2014, mit den Dateien 670015-197b Auflistung

Sicherstellung Margaretenstrafie FINAL.xlsx und 670015-197c Auflistung Sicherstellung
Pressbaum FINAL xlsx



7. Gutachten in der Strafsache 1SHV6/13d Mag. Dr. Karl Dobianer, MAS

gegen: DI Dr. Wassii NOWICKY wa. Allgemein beeideter und gerichtlich zertifizierter Sachverstindiger
wegen: §146{f 5S1GB fiir Toxikologie, Pharmakologie, aligemeive angewandte Chemie und
vom 18 Mirz 2016 allgemeine analytische Chemie
5. EINFUHRUNG

In diesem Abschnitt sind jene Grundlagen zusammengefasst, welche zum Verstéindnis des
gegenstiindlichen Gutachtens erforderlich sind.

5.1 Begriffsbestimmung "abgelaufen" und "wertlos"
Fiir die Aufgabenstellung an den SV ist es notwendig, die Begriffe "abgelaufen” und "wertlos" im

gegenstindlichen Gutachten néher zu definieren.

a) Versteht man unter "abgelaufen" das Uberschreiten des auf dem Produkt angegebenen
Haltbarkeitsdatums, so waren die UKRAIN-Ampullen, deren Haltbarkeit urspriinglich mit dem Jahr
2006 ("...groftenteils bereits seit dem Jahr 2006 abgelayfen...” , ON 314, [1]) bzw. allgemein vor
dem Datum der Sicherstellung angegeben war, zum Zeitpunkt der Sicherstellung zweifellos
"abgelaufen".

b) Versteht man unter "abgelaufen" und "wertlos" den Verlust der Wirkung, so kann die
Fragestellung nicht im vorgegebenen Rahmen der Aufgabenstellung an den SV beantwortet werden,
da der SV nicht beaufiragt wurde, die Wirkung des Produktes UKRAIN zu ermitteln. Die
Ermittlung der Wirkung wiirde die Durchfiihrung s#mtlicher entsprechender Untersuchungen
bedeuten, wie sie fiir eine Arzneimittelzulassung bendtigt werden (efficacy festing).

¢) Die Fragestellung konnte daher nur eingeschrinkt bearbeitet werden, némlich ob zwischen
"abgelaufenen" und "nicht abgelaufenen" Ampullen (auf Basis des Haltbarkeitsdatums) ein
wesentlicher Unterschied hinsichtlich verschiedener Produkteigenschaften im Vergleich zu
Referenzdaten besteht. Das gegenstindliche Gutachten konzentriert sich auf Unterschiede in der

chemischen Zusammensetzung. Dies wurde durch die Untersuchung folgender Kriterien realisiert:

Trockenriickstand im Vergleich zur Angabe auf der Verpackung (1 mg/mi)
Vergleichbarkeit der Peakmuster mit den fritheren Analysen auf dem beschlagnahmten PC

ungefihrer Gesamtgehalt an Hauptalkaloiden
Aufireten von ungewdhnlichen Peakmustern, welche u.a. auf Abbauprodukte hindeuten

koénnen

vV V V VvV

Zum Zwecke einer besseren Lesbarkeit, werden ab sofort jene Proben, die vom SV gezogen und
analysiert wurden, als "neue Proben" oder "neue Chargen" bezeichnet (je nachdem ob Einzelproben
oder ganze Chargen gemeint sind), jene Probenmessungen, welche sich auf dem beschlagnahmten

PC befanden, als "alte Proben".
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2. Gusachten in der Stralsache 15HVE/134 Mag. Dr. Karl Dobianer, MAS
gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY u.a, Aligsmein beeideter und gerichtlich zertifizierter Sachverstidndiger
wegen: §146{f StGB fir Toxikologie, Pharmakologie, allgemeine angewandie Chemie und
vom 18. Miirz 2016 aligemeine anaiytische Chemie

5.2 Funktion einer Hochdruck-Fliissigkeitschromatographie-Anlage (HPLC)

5.2.1 Prinzip der HPLC

UKRAIN ist ein Gemisch aus verschiedenen Stoffen. Eine HPLC dient zum Aufirennen von
Gemischen, sowie zur Identifizierung und zur Quantifizierung von dessen Bestandteilen. Bei einer
HPLC wird zunfichst ein Losemittel mit einer Hochdruckpumpe (welche ggf. auch mehrere
Lésemittel definiert mischen kann) durch Kapillarleitungen zur Vorrichtung zum Einbringen der
Probe gepumpt (Injektor), wo eine bestimmte Menge an Probe ins Losemittel eingespritzt wird. Die
Zone mit der Probe im Losemittel gelangt nun in die Trennsdule, ein Rohr, welches mit einem
bestimmten Pulver (Adsorptionsmittel) gefiillt ist. Dort werden die unterschiedlichen Stoffe durch
Wechselwirkungen mit dem Adsorptionsmittel verlangsamt und treten so zu unterschiedlichen
Zeiten aus der Siule aus. Das Gemisch wird dadurch aufgetrennt. In einem der S#ule
nachgeschalteten Detektor wird ein Messsignal ausgeldst, welches durch zwei GréBen
charakterisiert ist. Die Retentionszeit ist jene Zeit, die ein Stoff braucht, um vom Einspritzen bis
zum Detektor zu gelangen. Dieser Wert ist charakteristisch fiir die Identitit des Stoffes. Die
Signalstirke gibt die Menge des Stoffes an. Somit dient eine HPLC zur quantitativen und
qualitativen Analyse von Gemischen. Das Ergebnis der Messung ist ein sog. Chromatogramm
(Abb. 1). Dieses zeigt die Intensitit des Signals (y-Achse) in Abhzngigkeit von der Retentionszeit
(x-Achse).

— T T T T T T T T T T T T T v T T T —

Abb. 1: Typisches Chromatogramm von UKRAIN

Die "Spitzen" werden als Peaks bezeichnet. Im Idealfall entspricht jeder Peak nur einem Stoff und
tritt unter identischen Bedingungen immer zur selben Zeit auf. Die Fliche des Peaks entspricht der
Menge des Stoffes. In der Praxis treten allerdings einige Effekte auf, welche die Auswertung von
Chromatogrammen erschweren.

L i - v
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Mag. Dr. Karl Dobianer, MAS
Allgemein beeideter und gerichtiich zertifizierter Sachverstindiger

fiir Toxikologie, Pharmakologie, allgemeine angewandte Chemie und
allgemeine apatytische Chemie

2. Guatachten in der Strafsache 3I5HV6/13d
gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY w.a.
wegen: §1465f StGB

vom 18 Mirz 2016

5.2.2 Einfliisse bei der praktischen Durchfiihrung

Uberlagerungen
Haben zwei oder mehrere Stoffe die selbe Retentionszeit, so iiberlagern sie sich und bilden einen

gemeinsamen Peak, welcher der Summe der jeweiligen Stoffmengen entspricht. Im ungiinstigsten
Fall ist der Peak symmetrisch, dann liegen die beiden Stoffe genau ibereinander. Ist der Peak
unsymmetrisch (zB. der erste Peak in Abb. 1), dann lassen sich ggf. Spektren (siche Abschnitt
5.2.3 ) zur besseren Auflosung der Stoffe verwenden.

Zeitverschiebungen
Anderungen in den Systemparametern (zB. Zusammensetzung der Losemittel, div.

Maschineneinstellungen) 4ndern die Laufeigenschaften der Stoffe und verschieben die
Retentionszeit. Geringfiigige Anderungen in den Systemparametern kénnen auch wéhrend einer
Serie von mehreren Proben aufireten, wodurch #quivalente Peaks nicht mehr genau zum selben

Zeitpunkt aufireten.

Peakformen
Anderungen in den Systemparametern kénnen auch zur Anderung der Peakform fiihren.

Zusammenfassend sind Untersuchungen mittels HPLC bei unterschiedlichen Systembedingungen
nur bedingt vergleichbar, selbst wenn die selben Proben gemessen wurden. D.h. es muss
kontrolliert werden, ob zumindest annshernd Ubereinstimmungen in den Chromatogrammen der

Proben bestehen, bevor solche Daten mit einander verglichen werden.

—~
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2. Gutachten in der Strafsache 15SHV6/i3d

gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY wn.a.
wegen: §146ff StGB
vom 18. Mirz 2616

Mag. Dr. Kar) Dobisper, MAS

Aligemein beeideter nund gerichtlich zertifizierter Sachverstindiger
fiir Toxikologie, Pharmakologie, aligemeine angewandte Chemie und

aligemeine analytische Chemie

In der nachfolgenden Abbildung ist ein Vergleich der neuen Charge 312582 mit alten Proben zu

sehen, welche die gleiche Chargenbezeichnung trugen.
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m 312852

m J\D\15HV6-13d Ukrain (LG
Wien)\D3\b\I\DATA\UKR17_07N012-
0401.D

O J\D\15HV6-13d Ukrain (LG
Wien)\DABAM\DATA\UKRO7_09\012-
0301.D

o JAD\I5HV6E-13d Ukrain (LG
Wien)\D3\DATA_0507\03 JUN
05\S1G1000003.D

m JAD\15HV6-13d Ukrain (LG
Wien)\D3\Chem32A\DATA\130CTUS\1E
A0301.D

® J\D\15HV6-13d Ukrain (LG
Wien)\D3\Chem32\1\DATA\13JUNOG\1F
c0101.D

Abb. 2: Vergleich einer Messung des SV (312582) mit Proben der selben Bezeichnung

Es ist zu erkennen, dass die Daten bis auf wenige Prozent Unterschied iibereinstimmen. Dieser
Unterschied kommt vor allem durch die Peaks 2 und 3 zustande, bei denen die Muster zwischen den

neuen Chargen und den alten Proben verschoben sind.

~
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2. Gutachten in der Strafsache 1SHV6/13d Mag. Dr. Xarl Dobianer, MAS
gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY w.a. Algemein beeideter und gerichtlich zertifizierter Sachverstindiger

wegen! §146ff S5tGB fir Toxikologie, Pharmakalogie, allgemeine angewandte Chemie und
vom 18. Mirz 2016 allgemeine analytische Chemie

5.2.3 Hilfestellung durch Spektren
Wenn es zur Uberlagerung von Peaks kommt, sind Spektren hilfreich bei der Identifizierung der

Stoffe. Im System des Beschuldigten gibt es zwei Detektoren. Ein Fluoreszenzlichtdetektor (FLD)
und ein Spektralanalysator (DAD), der zu jeder Zeit das Spektrum, d.h. die Lichtabsorption der
Stoffe in einem Bereich von Wellenlingen (Farben) messen kann (Abb. 3). Dadurch ist eine weitere
Moglichkeit der Identifizierung der Stoffe gegeben, da jeder Stoff ein charakteristisches (jedoch
nicht unbedingt einzigartiges) Spektrum hat.

Abb 3 Spektrale Darstellung eines Chromatogramms

In Abb. 3 ist ein Chromatogramm mit den entsprechenden Spektren zu schen. Die x-Achse
entspricht der Retentionszeit, die y-Achse der Signalstirke, die z-Achse (normal zur Blattebene)

zeigt die Lichtabsorption zwischen den Wellenléngen der Farben ultraviolett bis rot. Es ist zu
erkennen, dass fast alle Peaks im Ultraviolett-Bereich absorbieren, sowie einige zusdtzlich im

gelbgriinen Bereich.

Bei einem Peak, der nur aus einem Stoff besteht, bleibt das Spektrum an allen Stellen des Peaks

gleich. Uberlagern sich nun Peaks nicht vollstindig symmetrisch, so werden die Spektren an
mehreren Stellen des Mischpeaks unterschiedlich sein. Somit ist der Nachweis erbracht, dass der
Peak nicht nur einem Stoff entspricht und unter bestimmten Bedingungen lassen sich diese Peaks

dann rechnerisch trennen.
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2. Gatachien ix der Strafsacke 15HV6/13d Mag, Dr. Kari Dobianer, MAS
gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY u.a, Aligemein beeideter wud gerichilich rertifizierter Sachversiindiger
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vom 18, MErx 2016 allgemeine analytische Chemie

Da der DAD ein kontinuierliches Spektrum messen kann, lassen sich damit auch fiir jede Probe
mehrere Chromatogramme bei verschiedenen Wellenlingen gleichzeitig aufzeichnen. Dies ist fiir

die Quantifizierung von Bedeutung.

5.2.4 Charakterisierung von Stoffgemischen
Eine Probengemisch erzeugt somit ein Muster von Peaks, welches fiir diese Probe charakteristisch

ist. Dieses Muster kann zum Vergleich mit anderen Proben herangezogen werden. Im
gegenstindlichen Fall wurden #hnliche Gruppen dieser Muster von der AGES als fingerprints
bezeichnet. Es ist jedoch anzumerken, dass diese fingerprints nicht mit Fingerabdriicken
vergleichbar sind, da Fingerabdriicke fiir jedes Individuum einzigartig sind, wihrend mehrere
Proben durchaus nahezu identische Muster erzeugen kénnen (siche dazu auch die neuen Proben).
Im gegenstindlichen Gutachten wird daher der statistische Begriff Cluster fiir Probengruppen mit
dhnlichen Peakmustern bevorzugt.

5.2.5 Quantifizierung mittels externer Standards
Kennt man die gesuchten Stoffe, so konnen Losungen mit einer definierten Konzentration dieser

Stoffe wie normale Proben mit analysiert werden (externe Standards). Durch Vergleich der
Peakfléichen lassen sich so auch die unbekannten Gehalte in den Proben quantifizieren.

5.2.6 Validierung
Bevor ein entsprechendes Vertrauen in die Ergebnisse einer Methode gelegt werden kann, muss

diese Methode validiert werden. D.h. der Einfluss von Storfaktoren auf die Methode muss
untersucht werden, bzw. muss die Methode gegen diese Storfaktoren ausreichend robust sein. Erst
wenn diese Voraussetzungen gegeben sind, konnen mit der Methode zuverlissige Resultate erzielt
werden. Zusammenfassend besteht die Analytik aus der Entwicklung der Methode, aus der
Validierung der Methode und den eigentlichen Messungen. Die Entwicklung und die Validierung
einer Methode sind zeit- und kostenintensiv. Die eigentlichen Priifkosten, bezogen auf die
Einzelprobe, sind iiblicherweise im Vergleich dazu deutlich geringer.

i~



Z, Guatachien in der Strafvache 15HVE/13d Mag. Dr. Karl Dobisner, MAS
gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY w.a. Aligemein beeideter und gerichtlich zertifizierter Sachverstiindiger

wegen: §1461f StGE filr Toxikolegie, Pharmakoiogie, allgemeine angewandte Chemie und
vom 18. Mérz 2016 ellgemeine analytische Chemie

6. PROBENAHME (NEUE PROBEN)

In ON 167 [1] finden sich Auflistungen diverser Sicherstellungen. Am 16. Jinner 2014 besuchte der
SV unter der Fiihrung von Mag. Hannes WURKNER die Riumlichkeiten der BASG / AGES
Medizinmarktaufsicht, Traisengasse 5, 1200 Wien, um sich iiber die dort gelagerten Ampullen ein
Bild machen zu konnen und die Modalititen einer moglichen Probenahme zu besprechen. Nach den
Angaben von Mag. WURKNER handelte es ich um jene Ampullen, welche im Zuge der
Hausdurchsuchung am 11. April 2012 und am 4. September 2012 sichergestellt worden waren [4].
Da die Listen in der Aktenkopie des SV teilweise schlecht leserlich waren, ersuchte dieser Mag.
WURKNER um Ubermittlung der entsprechenden Dateien. Diese wurden dem SV am selben Tag

per email zugestellt [4].

Auf Basis dieser Informationen traf der SV zun#chst eine Vorauswahl bzgl. der Ablaufdaten, wobei
darauf geachtet wurde, von der gegenstindlichen Charge A012212117 eine groBe Stichprobe, sowie
zu Vergleichszwecken verschiedene Chargen mit Ablaufdatum 2006, eine jiingere und einige &ltere

Chargen als Proben zu ziehen.

Am 27. Oktober 2015 fand von ca. 13:25 bis ca. 14:30 in den betreffenden Rdumlichkeiten (Ablage
U1.43, 1. UntergeschoB) die Probenahme in Anwesenheit von folgenden Personen statt:

Richterin Mag. Marion HOHENECKER

OStA Dr. Thomas HASLWANTER

KI Gernot LEINGRUBER, BKA

DI Dr. Wassil NOWICKY, Beschuldigter

Ing. Birgit ZUBER, AGES

Mag. (FH) Andrea UNGERSBACK, AGES
Gerald HUTTERER, AGES

Velimir KNEZEVIC, AGES Facility Management
Assistentin des SV Michaela SCHOLZ

SV Karl DOBIANER

YV V V V V V V V V VY

Zur Wahrung des Zufallsprinzips wurden vom SV lediglich die zuvor durch ihn festgelegten
Ablaufdaten genannt. Bei mehreren méglichen Chargen zu einem Ablaufdatum wurden diese vom
SV durchnummeriert und eine der anwesenden Personen gebeten, eine beliebige dieser Nummern
zu nennen. Diese Charge wurde dann ausgewshlt. Waren mehrerer Kartons zu einer Charge
vorhanden, wihlte der Beschuldigte willkiirlich die notige Anzahl aus.

—
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7, Gutachten in der Strafunchs 1SHVE/134 Wiag. Dr. Kaxi Doblaner, 5145
gegen: DI Dr. Wassit NOWICKY wa. Allgsmeln beeldeter and gerichilich eviifizisrier Sachverytindiger
wagen: §L46f7 StEB fiis Toxikologie, Pharmakuiogie, allgemeine angewandie Chomic wod
vorm 18, Mz 29435 ahigemeine analyiische Chemie

Bzgl. der Charge 316436 ist eine Unklarheit festzuhalten, nimlich dass sich auf der Liste 670015-
197b Auflistung Sicherstellung Margaretenstrafie FINAL.xlsx [4], welche der SV zuvor von der
AGES erhalten hatte, fir 28972 Ampullen kein Eintrag zum Ablaufdatum fand. Da nach den
Bemerkungen dazu in Zelle K97 eine Schachtel offen war und 28 Stiick fehlten, wire zumindest bei
den restlichen 172 Proben in dieser Schachtel feststellbar gewesen, ob ein Ablaufdatum vorhanden
war. Nur 55 Ampullen dieser Charge haben einen Eintrag beim Ablaufdatum (12-2006). Auf einer
Palette fanden sich bei der Probenahme jedoch eine ganze Reihe von Kartons dieser Charge, die
offensichtlich original verschlossen waren und somit nicht erkennbar war, ob die darin befindlichen
Ampullen nun mit Ablaufdatum beschriftet waren, oder nicht. Auf allen Ampullen dieser Charge,
welche gezogen wurden, fand sich jedenfalls ein Ablaufdatum. Bzgl. der in der Liste befindlichen
Charge A1231101 (Zelle G10) wird von Mag. UNGERSBACK angegeben, dass es es sich in
Wirklichkeit um die Charge A12311101 handle und in der Liste die Ziffer 1 fehle.

Insgesamt wurden 1910 Proben gezogen, davon 10 Durchstechflischchen, der Rest waren
Ampullen. Im Biiro des SV wurden von diesen Proben kleinere Stichproben gezogen, wobei wieder
zufillig ausgewdhlt wurde. Eine Mitarbeiterin mit verbundenen Augen markierte die einzelnen
Ampullenschachteln mit einem Stift. Diese Ampullen wurden dann fiir die Analysen eingesetzt. In
der nachfolgenden Tabelle findet sich eine Ubersicht iiber die Proben.

Tabelle 1: Probeniibersicht

Charge | Ablaufdatum | Proben | Proben | Probenextra |  defokt | Probenlbrig | Summe
s Retl ety o  gozogen | untersucht | untersucht | entsorgt’
HPLC | fiir Trocken-
> _ i rlickstand !
300873 03-2004 200 110 0 0 90 200
312852 05-2006 200 20 20 0 160 200
314509 10-2006 200 20 20 1 159 200
315599 11-2006 200 20 20 0 160 200
316427 12-2006 200 20 20 1 159 200
316436 12-2006 200 20 20 0 160 200
544325 06-2001 200 110 0 3 87 200
590115 06-1999 10 10 0 0 10
A012212117 05-2016 480 300 0 180 480
A012311101 11-2014 20 10 9 1 0 20
Summe 1910 640 109 6 1155 1910

1. zusitzliche Proben zur Kontrolle untersucht, aufgrund scheinbar instabiler Messbedingungen
2. bei der Manipulation zu Bruch gegangen und entsorgt, sofem fiir eine Messung ungeeignet

~—



2. Gutachten fn der Strafiache 158V6/13d Mag. Dr. Karl Dobizner, MAS

gegen: DI Dr. Wassil NOWICKY o.a. Allgemein beeideter und gerichtlich zertifizierter Sachversiiindiger
wegen: §146ff StGB filr Toxikologie, Pharmakologie, nligemeine angewandte Chemie und
vom 18. Miérz 2016 allgemeine analytische Chemie

7. ANALYSE DES BESCHLAGNAHMTEN PC (ALTE PROBEN)

7.1 Datenstruktur der Analyse-Software
Die vom Beschuldigten verwendete Analyse-Software AGILENT CHEMSTATION legt fiir jede

gemessene Probe ein Verzeichnis mit der Endung .D an. In diesem Verzeichnis sind sémtliche, die
Probe betreffenden Daten als einzelne Dateien abgelegt. Dateien mit der Endung .uv zeigen die
Spektren an. Dateien mit der Endung .ch sind die eigentlichen Messungen (Chromatogramme).
Dabei wird fiir jede verwendete Detektoreinstellung ein eigenes Chromatogramm erzeugt.

7.2 Beschreibung der von der Polizei erhaltenen Daten

Der SV erhielt am 2. Mi#rz 2015 von der Polizei eine Kopie der Daten vom beschlagnahmten PC. In
diesen Daten konnten 2136 Verzeichnisse mit der Endung .D gefunden werden. Im
gegenstindlichen Fall waren die Dateien mit der Endung .uv in fast jedem Messverzeichnis zu
finden. Diese Dateien sind im Vergleich zu den anderen Messdaten relativ gro und eignen sich
daher gut fiir eine grafische Darstellung der Datenstruktur im Programm SEQUOIA VIEW. Dabei
wird die gesamte Festplatte abgebildet. Die einzelnen Rechtecke sind Dateien. Deren Fléche
entspricht der GréBe der Datei. Dateien aus dem selben Verzeichnis sind im jeweils ibergeordneten
Rechteck zusammengefasst. Die nachfolgende Abbildung zeigt eine Gesamtiibersicht iiber die
Daten. Die Dateien mit der Endung .uv sind violett eingeférbt.
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Abb. 4: Sequoia View der beschlagnahmten Daten

Es ist deutlich erkennbar, dass sich die Messungen in vier groBe Bereiche auf der Festplatte
konzentrieren. Dies sind die Verzeichnisse:
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..\DATA 0507
\B\I\DATA
.\Chem32\1\DATA

vV V VvV V¥V

Dariiber hinaus finden sich wenige vereinzelte Daten in einigen weiteren Verzeichnissen.

Zusammenfassend finden sich 2136 Verzeichnisse mit der Endung .D (Einzelproben) auf der
Festplatte, 11586 Dateien mit der Endung .ch (Chromatogramme) und 6126 Dateien mit der
Endung .uv (Spektren). Wie sich zeigte, lag ein betréchtlicher Teil dieser Dateien doppelt vor.

Alle diese Dateien sind zur Giinze in den Verzeichnissen mit der Endung .D enthalten (bis auf zwei
Dateien mit der Endung .ch im Verzeichnis ..\b\10.01\g2070-

60072\Uc\LC_UCL\macros\27\GoldFile, welche offensichtlich zu einer Software gehdren).

7.3 Vom SV verwendete Software

7.3.1 Messungen
Die Ansteuerung der HPLC-Anlage und die Datenerfassung der neuen Proben wurden mit dem PC

im Labor des Beschuldigten durchgefiihrt. Somit wurden diese Analysen mit der gleichen
Geriteausstattung erfasst, die auch filr alten Proben verwendet worden war.

7.3.2 Auswertung der Daten
Die Aufarbeitung der Rohdaten und die Auswertung der vom SV durchgefithrten Analysen wurde

mit einer neueren Version der Analyse-Software AGILENT CHEMSTATION durchgefiihrt. Diese
Version ist mit der auf dem PC des Beschuldigten vorhandenen Version hinsichtlich der
Rechenalgorithmen grundsétzlich vergleichbar, erlaubt jedoch eine benutzerfreundlichere
Anwendung und eine verbesserte grafische Darstellung der Daten. Diese Version wurde dem SV
von der Fa. Agilent Technologies Osterreich GmbH, Mooslackengasse 17, 1190 Wien, kostenfrei

zur Verfligung gestellt.

7.4 Aufarbeitung der Daten
Um aus den Rohdaten der alten Proben brauchbare Referenzdaten zu erhalten, war es zuniichst

erforderlich, simtliche 2136 Einzelproben, bzw. die 11586 Chromatogramme und teilweise die
6126 Spektren einzeln zu begutachten und anhand des Peakmusters (Chromatogramm), bzw. unter
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Zuhilfenahme der Spektren zu entscheiden, ob diese Messung fiir die weitere Verwendung
brauchbar war. Fiir die nihere Auswahl verwendet wurden nur solche Proben, bzw. Signale, die das
charakteristische Muster von UKRAIN zeigten (Abb. 1). Diese sechs deutlich erkennbaren Peaks
bestehen aus einer Gruppe von fiinf Peaks, welche ungefihr den selben Abstand zueinander haben
und einem vereinzelten sechsten Peak, dessen Abstand zum fiinften Peak etwa so groB ist, wie der
Abstand zwischen dem ersten und dem fiinften Peak.

Im néichsten Schritt wurde, soweit verfiigbar, fiir jede Messung die Messmethode ausgelesen, d.h.
bei den Daten kontrolliert, unter welchen Bedingungen die Analyse durchgefiihrt worden war.
Dabei zeigte sich, dass die Chromatogramme der Einzelmessungen zum Teil unter verschiedenen
Messbedingungen (z.B. Detektoreinstellungen oder Losemittel) gemessen worden waren.

Da weiters in den Rohdaten keine durchgiingige Quantifizierung bzw. kaum eine Zuordnung der
Peaks durchgefithrt worden war, zeigte es sich als erforderlich, nach Auswahl passender
Detektorsignale, fiir simtliche in Frage kommenden Chromatogramme neue Kalibriertabellen zu
erstellen und die Einzelmessungen entsprechend zu quantifizieren, bzw. die Peaks manuell
zuzuordnen. Die Peaks wurden nach steigender Retentionszeit mit P1 bis P6 benannt, wobei diese
Peaks mit einiger Wahrscheinlichkeit folgenden Alkaloiden zuzuordnen sind.

P1: Protopin

P2: Allocryptopin 1
P3: Chelidonin
P4: Allocryptopin 2
P5: Sanguinarin
P6: Chelerythrin

V V V VvV VvV

Bei der manuellen Kalibrierung fiir jeden einzelnen Peak wurden die sechs Peaks der passenden
Bezeichnung zugeordnet und die Peakfliche ermittelt. Diese wurde auch in relative Anteile
umgerechnet, d.h. die Fliche jedes einzelnen Peaks ins Verhiltnis zur Flichensumme aller sechs
Peaks gesetzt. Dadurch wurde jede Probe auf 100% normiert und somit waren die Einzelmessungen

hinsichtlich der Peakmuster untereinander vergleichbar.

Zusitzlich wurde in den Daten, unabhéngig von der Suche nach Messungen mit UKRAIN-Muster,
auch nach eventuell vorhandenen Messungen von externen Referenzstandards gesucht und deren
Spektren, soweit vorhanden, zur niheren Charakterisierung der einzelnen Peaks in den Messungen
mit UKRAIN-Muster verwendet. Dabei zeigte sich auch, dass die Peaks nicht immer rein waren, da
sich die Spektren entlang des Peaks verénderten.
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Nachdem die Messungen, welche offensichtlich kein UKRAIN betrafen, bzw. unklare, mangelhafte
oder unvollstindige Messungen ausgeschieden worden waren, verblieben in den 2136 alten Proben
379 passende Messungen. Diese Proben zeigten das typische UKRAIN-Muster, hatten einander
zuordenbare und quantifizierbare Peaks und wiesen eine gemeinsame Detektoreinstellung auf.
Dieses Signal bei einer Wellenlinge von 254 nm wurde schlieSlich auch vom SV bei den neuen
Proben eingesetzt, um dic Peakmuster der neu gemessenen Proben mit den alten Proben

vergleichen zu kénnen.

AbschlieBend wurde fiir jedes Chromatogramm in diesen Daten ein Datenbericht erstellt, auf dem
nochmals kontrolliert wurde, ob die Peaks richtig zugeordnet worden waren. Diese Berichte dienten
auch als Rohdaten fiir die statistische Auswertung durch den SV (z.B. Clusteranalyse). Sie wurden
in eine Tabelle iibertragen, welche die Flichen aller sechs Peaks und deren Relativanteile fiir jede
einzelne der 379 Proben enthielt. Diese Tabelle war Ausgangspunkt flir alle weiteren

Auswertungen.

7.5 Statistische Auswertung der Daten

Die Daten wurden in Windows Excel und dem Statistikprogramm TANAGRA Version 1.4.50
mittels deskriptiver Analytik, hierarchischer Clusteranalyse und Hauptkomponentenanalyse
ausgewertet. Die Clusteranalyse wurde auf maximal sechs Cluster beschriinkt, da sich die Cluster
bei hSherer Anzahl zu #hnlich wurden, bzw. die Streuung der Daten in den Clustern zu gro8
geworden wire. In der nachfolgenden Abbildung (Abb. 5) ist ein sog. Dendrogramm zu sehen.
Ganz unten sind die Einzelproben. Diese werden beim MaB ihrer Unihnlichkeit mit einem
Querbalken verbunden und so zusammen gefasst. Diese Gruppenbildung (clustering) geht immer
weiter, bis alle Proben zu einem einzigen Cluster zusammen gefasst sind. Je héher man also im
Dendrogramm kommt, umso ungihnlicher werden die Cluster zueinander. Insgesamt zeigt sich, dass
die Einzeldaten innerhalb der gewihlten sechs Cluster relativ dhnlich sind, da diese schon recht weit
unten zu den sechs Clustern verbunden sind (bei Hohe = 10). Bei einer Hohe = 30, wiren es
beispielsweise nur mehr vier Cluster. Da es im gegenstindlichen Fall jedoch nicht das Ziel war, die
Daten in moglichst wenigen Clustern unterzubringen, sondern festzustellen, ob die neuen Proben zu
den Daten der alten Proben passen, war es erforderlich, die Cluster so zu wihlen, dass die
Unihnlichkeit innerhalb dieser Cluster nicht zu groB wurde. Wiirde man beispielsweise nur zwei
Cluster wihlen (Hohe = 110), wire es wesentlich einfacher, die neuen Proben in diese Cluster
einzuordnen, nur wire die Aussagekraft dieser Zuordnung #uBerst beschrénkt.

~
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Abb. 5: Dendrogramm der Clusteranalyse

Die Hauptkomponentenanalyse kann dazu verwendet werden, die Streuung in den Clustern
deutlicher darzustellen. Im Prinzip wird dabei versucht, nicht relevante Unterschiede zwischen den
Einzeldaten zu eliminieren und die Daten mit mdglichst wenigen Parametern darzustellen. In der
nachfolgenden Abbildung ist das Ergebnis dieser Analyse dargestellt.

« Cluster 1
= Cluster 2

Cluster 3
- Cluster 4
s Cluster 5
« Cluster 6

Abb. 6: Hauptkomponentenanalyse der alten Proben in den Clustern
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Es ist zu erkennen, dass die Cluster generell gut getrennt sind, dass sich aber vor allem die Cluster 3
und 4 bzw. teilweise auch die Cluster 5 und 6 in dieser Darstellung iiberlappen, was auf eine
gewisse Ahnlichkeit hindeutet (vgl. auch Abb. 9 und Abb. 10 bzw. Abb. 11 und Abb. 12).

In den nachfolgenden sechs Abbildungen sind die sog. Boxplots der relativen Peakfldchen der
Einzelpeaks der alten Proben fiir jeden Cluster dargestellt. Die "Box" zweigt hier das Intervall um
den Mittelwert (Mitte der Box) plus/minus der einfachen Standardabweichung (Ober- und
Unterkante der Box). Die Linien geben den Bereich bis zum Minimum bzw. Maximum der Werte
innerhalb des Clusters fiir den jeweiligen Peak an. D.h. zwischen den Endpunkten der Linien
befinden sich alle Werte in diesem Cluster. Zu erkennen ist auch hier die Ahnlichkeit der Cluster 3

und 4 bzw. der Cluster 5 und 6.
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Abb. 7: Boxplot der Peaks in Cluster 1

Abb. 8: Boxplot der Peaks in Cluster 2
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Abb. 9: Boxplot der Peaks in Cluster 3
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Abb. 10: Boxplot der Peaks in Cluster 4
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Abb. 11: Boxplot der Peaks in Cluster $
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Abb. 12: Boxplot der Peaks in Cluster 6
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8. ANALYSEN DURCH DEN SV (NEUE PROBEN)
8.1 Vorbereitungen

8.1.1 Wechselseitige Sicherheitsmafinahmen
Der SV ersuchte den Beschuldigten um die stindige Anwesenheit einer Vertrauensperson wihrend

des Aufenthalts des SV in den Raumlichkeiten des Beschuldigten. Diese Aufgabe wurde
hauptséchlich durch dessen Sohn Bojan NOWICKY und in geringerem MaBe durch die
geschiedene Gattin des Beschuldigten Wladyslawa NOWICKY wahrgenommen. Bis auf kurze
Unterbrechungen arbeitete der SV nur unter Anwesenheit dieser Personen.

Samtliche Arbeitsschritte wurden Bojan NOWICKY in groben Ziigen erklirt, um diesem die
Moglichkeit zu geben, die Titigkeit des SV nachvollziehen zu kénnen.

Vor Beginn der praktischen Durchfiihrung wurden fiir simtliche Administratoren und User des
Analyse-PCs, sowie fiir die Analyse-Software die Passworter veréndert. Diese waren dann nur dem
SV bekannt und wurden erst nach Beendigung der Arbeiten Bojan NOWICKY bekannt gegeben.

Die Zugangsklappen der HPLC-Anlage und das Gehiiuse des Analyse-PCs wurden mittels selbst-
zerstérender Etiketten, welche zusitzlich durch den SV unterschrieben wurden, gegen Manipulation
gesichert. Eine Manipulation dieser Etiketten konnte an keinem Tag festgestellt werden. An einem
Tag wurde die HPLC-Anlage auf telefonisches Ersuchen des SV durch Bojan NOWICKY geoffnet.
Die Probenahmenadel des Injektors hatte sich verstopft, wodurch die Analyse zum Stillstand kam.
Bojan NOWICKY, der vom SV gebeten worden war, gelegentlich den Fortgang der Analysen auf
der Anlage zu kontrollieren, teilte dies telefonisch dem SV mit. Um keine weiteren Verzdgerungen
zu verursachen, erteilte der SV die Erlaubnis, die Versiegelung zu 6ffnen und die HPLC-Anlage
unter Anleitung des SV wieder in Betrieb zu nehmen. Diese Titigkeiten des Bojan NOWICKY
wurden beim niichsten Eintreffen des SV kontrolliert und fiir in Ordnung befunden.

Die Analysen wurden mittels der GLP-Option der Analyse-Software aufgezeichnet (good
laboratory practice). Dadurch wird eine Manipulation der digitalen Messdaten extrem erschwert.

Die Daten wurden jeden Messtag durch den SV auf ein externes Laufwerk gesichert und
mitgenommen. Am Ende der praktischen Arbeiten wurden diese Daten nochmals gegen die auf dem
Analyse-PC befindlichen Daten bindr verglichen. Ein Unterschied konnte nicht festgestellt werden.

—~
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8.1.2 Service der Anlage

In Ubereinkunft mit dem Gericht und dem Beschuldigten wurde bei dessen HPLC Anlage am
14. Oktober 2015 im Beisein des SV ein Service und eine Uberpriifung durch die Fa. Agilent
Technologies Osterreich GmbH, Mooslackengasse 17, 1190 Wien durchgefiihrt. Dabei zeigte sich,
dass die Anlage allgemein in sehr gutem Zustand und somit einsatzbereit war. Die
Serviceprotokolle liegen beim SV auf.

8.1.3 Chemikalienbeschaffung, Probleme mit externen Standards

Ein Teil der bendtigten Reagenzien war im Labor des Beschuldigten vorhanden. Es fehlten vor
allem Losemittel und die Alkaloide fiir die Herstellung der externen Standards. Folgende
Chemikalien sollten beschafft werden:

Acetonitril (Losemittel)
Protopin

Chelidonin
Allocryptopin
Sanguinarin

Chelerythrin

V V V V Vv V¥V

Das Acetonitril war schnell verfiighar. Bei einigen der Alkaloide gab es jedoch
Lieferschwierigkeiten, die mehrere Wochen betrugen, bzw. wurden sehr spite Liefertermine
genannt. Der SV sah sich daher gezwungen, einen Teil der Bestellungen stornieren und
Ersatzbeschaffungen durchfithren zu lassen. Da Sanguinarin praktisch nicht verfiighar war, wurde
auf die Beschaffung verzichtet und versuchsweise ein Altbestand des Beschuldigten verwendet.
Schon bei der Herstellung der externen Standards zeigte, sich dass diese Stoffe sehr schlecht 18slich
waren. Bei den ersten HPLC-Untersuchungen war zu erkennen, dass die Standards schlechte Peaks
lieferten. Nun hiitte die Moglichkeit bestanden, diese Stoffe neu zu beschaffen, bzw. alternative
Lieferanten zu suchen. Dies hitte vermutlich weitere Verzogerungen von mehreren Wochen
bedeutet. Daher entschied sich der SV zu einer alternativen Vorgangsweise. In ON 64, AS 119 1],
ist eine Methode zur Quantifizierung mittels des externen Standards Berberin angegeben. Im Labor
des Beschuldigten konnte ein original verpacktes Gebinde Berberin mit Analysenzertifikat
gefunden werden. Daher wurde diese Methode angewandt. Dabei wird nur ein externer Standard
(Berberin) verwendet und die Gehalte der Alkaloide iiber Umrechnungsfaktoren ermittelt. Die
Methode ist sicherlich nicht so genau, wie die Quantifizierung tiber mehrere externe Standards und
es ist auch nicht véllig gewahrleistet, dass unter den Bedingungen der HPLC-Methode des SV die
selben Umrechnungsfaktoren zulissig sind. Dennoch entschied sich der SV aus folgenden Griinden

fiir diese Methode:
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> Die Methode stand unmittelbar zur Verfligung und es konnte sofort damit begonnen werden.
> Die einzigen Referenzwerte fiir den Gesamtalkaloidgehalt, die dem SV zur Verfiigung
standen, waren &uBerst unergiebig:
> eine Angaben fiir die Charge A012311101 in den Gutachten der AGES (ON 69,
AS 219). Die AGES Daten sollte der SV jedoch explizit nicht fiir seine Bewertung
heranziehen.
» vereinzelte Werte aus LAT Analysen im Akt (zB. ON 35, AS 305), diese waren jedoch
ohnehin nicht mehr verifizierbar
» Diese Werte aus LAT Analysen waren vermutlich mit dieser Methode bestimmt worden.
> Somit konnte das Kriterium "Gesamtalkaloid" als bestanden angesehen werden, wenn sich
mit der durch den SV gewihlten Vorgangsweise zumindest annthernd Gehalte in der
GroBenordnung dieser Vergleichswerte ergeben sollten.
> Sollten sich unerklérliche, oder vollig abweichende Werte ergeben, kénnte immer noch auf
die Variante "Neubeschaffung" zuriickgegriffen werden.

8.1.4 Emtwicklung der HPLC-Methode durch den SV

Urspriinglich war geplant, die in ON 64, AS 117 [1] beschriebene Methode zu verwenden. Erste
Analysen zeigten jedoch, dass die Ergebnisse vollig unbefriedigend waren, da das gesamte
Chromatogramm aus schlecht aufgelSsten Peaks bestand. Ausgehend von diesen Losemitteln wurde
nun begonnen, diese zu variieren. Nachdem eine gute Auflésung der Peaks erreicht worden war und
mit alten, im Labor des Beschuldigten vorhandenen HPLC-Proben typische UKRAIN-Muster
gefunden werden konnten, wurden die Maschinenparameter optimiert, um eine schnellere Analyse
bei noch guter Auflésung zu erreichen und so den Probendurchsatz zu erhShen. Letztlich konnte so
die Analysenzeit gegeniiber der eingangs genannten Methode reduziert werden.

8.1.5 Validierung und weitere Optimierung der HPLC-Methode

Der SV plante, die Untersuchungen ohne Verinderung der Maschineneinstellungen wihrend des
Laufs und unter Verwendung eines konstanten L&semittelgemisches vorzunehmen. Daher wurde
mit der fertigen Methode nur eine Basis-Validierung durchgefiihrt. Dabei zeigte sich, dass die
Peakflichen gegeniiber geringfligigen Anderungen in der Flussrate, geringfligigen Anderungen in
der Konzentration der Reagenzien und dem Wassergehalt der Losemittel anndhernd vergleichbar
waren. Beim pH-Wert zeigten sich betriichtliche Verschiebungen der Peaks. Eben deswegen wurde
die Methode so optimiert, dass die Analysen mit einem konstant gemischten Losemittel (ohne
Gradient), welches nur ein einziges Mal in ausreichender Menge angesetzt wurde, durchgefiihrt
werden konnten. Aufgrund der Zeitoptimierung konnten die Analysen sémtlicher Proben in nur
sieben Arbeitstagen durchgefiihrt werden, wodurch auch die Gefahr von Verschiebungen in den
Parametern weiter reduziert wurde.
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8.1.6 Beschreibung der HPLC-Methode

Das Lésemittel wurde aus Kapazititsgriinden in zwei Losemittel A und B aufgeteilt, wobei eines
polarer war als das andere, um bei eventuell auftretenden Peakverschiebungen nachjustieren zu
konnen. Dies war jedoch nie nétig. Da die Losemittel somit immer in der gleichen
Zusammensetzung, nimlich 1:1 gemischt wurden, ist dies dquivalent zu einem einzigen Losemittel
mit folgender Zusammensetzung: 2,4 g Natriumdodecylsulfat, 2,5 ml 85% ortho-Phosphors#ure,
480 ml Acetonitril, 520 ml Wasser. Nachfolgend ist die endgiiltige Methode beschrieben, mit der

die neuen Proben untersucht wurden.

Losemittel A: 2,4 g Natriumdodecylsulfat, 2,5 ml 85% ortho-Phosphorséure,
240 ml Acetonitril, 760 ml Wasser
Losemittel B: 2,4 g Natriumdodecylsulfat, 2,5 ml 85% ortho-Phosphorséure,

720 ml Acetonitril, 280 ml Wasser

Lésemittelmischung: 1+ 1 (A +B)

Signal 1: DADI1 A, Sig=254,4 Ref=450,60
Signal 2: DADI1 B, Sig=265,2 Ref=450,60
Signal 3: DADI1 C, Sig=270,2 Ref=450,60
Signal 4: DAD1 D, Sig=275,2 Ref=450,60
Signal 5: DADI1 E, Sig=287,8 Ref=450,60
Signal 6: FLD1 A, Ex=250, Em=410
Siule: C 18, reversed-phase

S&ulentemperatur: 30°C
Autosampler: 4°C
Flussrate: 1,25 ml/min, von 8,9 min. bis 9 min. reduzieren auf 0 ml/min.

Laufzeit: 9 min.

Injektionsvolumen: 10 pl unverdiinnt
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8.2 Trockenriickstand

Die Bestimmung des Trockenriickstandes wurde mit Mischproben aus mehreren Proben der selben
Charge durchgefithrt. Dafiir wurden vor allem jene Ampullen verwendet, welche fiir die HPLC-
Analysen eingesetzt worden waren. Die Wigungen wurden mit zwei Waagen im Labor des
Beschuldigten (darunter eine Mikrogrammwaage) durchgefiihrt und stichprobenartig auch
wechselweise kontrolliert. Die Ergebnisse waren innerhalb der Messgrenzen dieser Gerate nahezu
identisch (Abweichungen < 1%). Die genaue Fiillmenge der Gefile wurde durch Nettowdgung
bestimmt. Die volien GefiBe wurden bei 90°C (um ein Verspritzen durch Kochen zu vermeiden) bis
zur Gewichtskonstanz getrocknet. In der nachfolgenden Tabelle sind die Ergebnisse angefiihrt.

Tabelle 2: Ergebnisse des Trockenriickstandes

Charge getrocknetes Volumen (ca. mi) : Trockenrﬂckshnd in
o R 5 B e AT [mg/ml]

108 1,002

300873 107 1,003

AD12212117 (1. Serie) 99 1,015

A012212117 (2. Serie) 99 1,045

A012212117 (3. Serie) a9 1,003

316427 81 1,031

312852 83 1,105

314509 79 1,797

315999 79 1,483

316436 74 1,157

590115 40 1,900

A012311101 39 1,180

8.3 Peakmuster

Fir den Vergleich der Peakmuster wurden simtliche Daten normiert. Dazu wurde fiir jeden
einzelnen Peak die Peakfliche durch die Summe der Flichen aller sechs Peaks dividiert. Das
bedeutet, dass sich die Summe der Flichen aller sechs Peaks immer zu 100% ergab. Damit waren
die Peakmuster der Einzelproben untereinander vergleichbar. In diesem Abschnitt wurde daher
ausschlieBlich mit diesen Fldchenprozent gearbeitet.

8.3.1 Chromatogramme der Chargen
Nachfolgend sind die auszugsweise Chromatogramme einzelner Chargen gezeigt.
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Abb. 13: 110 i@berlagerte Proben der Charge 544325

Abb. 14: