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Prasident des Nationalrates
Parlament

1017 Wien

Geschaftszahl: 2022-0.845.992

Wien, 18.1.2023
Sehr geehrter Herr Prasident!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 13121/)
des Abgeordneten Wurm betreffend Laborbefunde zu giftigen Inhaltsstoffen in chinesi-

schen Antigen-Schnelltests wie folgt:

Frage 1:
Kennen Sie als Gesundheitsminister die Ergebnisse der Laborbefunde von diesen Tests?
a. Wenn ja, seit wann?

b. Wenn nein, wieso nicht?

Aus den vorliegenden Dokumenten geht der Hersteller des Abstrichtupfers nicht eindeutig
hervor. Ungeachtet dessen sind in den Gbermittelten Dokumenten keine Informationen zu
den Testbedingungen und den angewandten Methoden gegeben. Eine abschliefende Aus-

sage zu den Zahlenwerten in den Dokumenten ist somit nicht moglich.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass sich der Hersteller der Testkassette typischerweise vom
Hersteller des Abstrichtupfers unterscheidet. Bei sterilen Medizinprodukten, wie beispiels-
weise Abstrichtupfer zur Covid-19 Diagnostik, muss zwingend eine Benannte Stelle in das
Konformitatsbewertungsverfahren eingebunden werden. Die Sterilisation hat mit einem

validierten Verfahren zu erfolgen und der Hersteller muss sicherstellen, dass die Produkte
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nach erfolgter Sterilisation tatsachlich steril sind. Im Falle einer Sterilisation mittels Ethyl-
enoxid muss durch den Hersteller dariber hinaus sichergestellt werden, dass die in der
Norm EN ISO 10993-7 festgelegten Grenzwerte nicht iberschritten werden. Das Sterilisati-
onsverfahren wird im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens durch eine Be-

nannte Stelle gepruft.

Frage 2:
Wie beurteilen Sie als Gesundheitsminister die Ergebnisse dieser Befunde, die zeigen, dass

seit 2020 in mehr als 700 Produkten Ethylenoxid nachgewiesen werden konnte?

Ein GroRteil der angesprochenen Befunde ist auf den Nachweis von Ethylenoxid (ETO) in
Lebensmitteln zurlickzufiihren. Der Einsatz von ETO zur Entkeimung und zur Begasung von
Lebensmitteln ist in der EU seit 1991 verboten, weshalb es immer wieder zu Rickrufen

kommt.

Eine diesbeziigliche Warnmeldung erfolgte am 9. September 2020 liber das Europaischen
Schnellwarnsystem (RASFF), die Folgemeldungen nach sich zog.

Zum Inhalt der Warnmeldungen: Im Jahr 2020 betrafen die meisten Meldungen Sesamsa-
men und Sesamerzeugnisse aus Indien, wahrend ab dem Jahr 2021 eine groRere Vielfalt von
Produkten gemeldet wurde, darunter Johannisbrotkernmehl, Lebensmittelzusatzstoffe,

Nahrungsergdanzungsmittel und Gewdrze.

Am 9. Oktober 2020 fand auf europaischer Ebene eine erste Sondersitzung der ,Food and
Feed Crisis Coordinators” zu ETO statt, weitere folgten.! Hierbei wurden verschiedene
MaBnahmen zu einem gemeinsamen Vorgehen in der EU vereinbart, wie etwa die Anwen-
dung des Ruckstandshochstgehalts (RHG) von 0,05 mg/kg (Sesamsamen, Oregano, Rosma-
rin, Thymian) oder 0,1 mg/kg (Johannisbrotkernmehl, Pfeffer, Kreuzkimmel, Nelken, Kiim-
mel, Ingwer, Kurkuma) oder 0,02 mg/kg (Guarkernmehl) von ETO (diese ergibt sich aus der
Summe von ETO und 2-Chlorethanol, ausgedriickt als ETO) gemal der Verordnung (EG) Nr.
396/2005 uber Hochstgehalte an Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln
pflanzlichen und tierischen Ursprungs in Lebensmitteln, der Verscharfung der Einfuhrbedin-
gungen durch die Verordnung (EU) Nr. 2020/1540 vom 23. Oktober 2020 sowie der Aktua-
lisierung der Verordnung (EG) Nr. 231/20126 durch die Verordnung (EU) Nr. 2022/1396 vom

1 Ethylene oxide incident / sesame seeds (europa.eu)
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11. August 2022 2 iiber Spezifikationen fur Lebensmittelzusatzstoffe durch die EU-Arbeits-
gruppe Zusatzstoffe® im Hinblick auf die Kldrung der Reinheitskriterien, wo ein ,Limit of
Quantitation“ (LOQ) von 0,1 mg/kg fur ETO flr die Eintrage in Bezug auf Lebensmittelzu-
satzstoffe gilt.

Dariber hinaus sind Lebensmittelunternehmer:innen angehalten, durch Eigenkontrollen zu
Uberprifen, ob die Produkte den gesetzlichen Bestimmungen entsprechen. Viele zusam-
mengesetzte/verarbeitete Lebensmittel, die eine mit ETO kontaminierte Zutat enthielten,

wurden seitdem vom Markt zurlickgenommen bzw. zuriickgerufen.

Nach wie vor werden deswegen EU- als auch dsterreichweit weiterhin Lebensmittelkontrol-
len durch die zustandigen Lebensmittelbehdrden* durchgefiihrt, um die Sicherheit fir die

Verbraucherinnen und Verbraucher zu gewahrleisten.

Fragen 3 bis 7:

e Sind lhnen als Gesundheitsminister Vergleichsstudien bekannt, die ebenfalls dieses
Thema behandelt haben und zu einem solchen oder einem anderen Ergebnis gekom-
men sind?

a. Wenn ja, mit welchem Ergebnis?
b. Wenn nein, warum nicht?

e Wie kann es sein, dass man Testkits nur teilweise gepriift hat und keine Priifungen
durchgefiihrt hat, ob diese bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden kénnen?

e  Warum wurden von lhnen als Gesundheitsminister nicht ausreichend Tests durchge-
fiihrt, die mégliche gesundheitsschidigende Produkte aufgezeigt hdtten, auf dass
man diese somit vom Markt hdtte nehmen kénnen?

e st Ihnen als Gesundheitsminister bewusst, dass Ethylenoxid - also der Stoff, welcher
in lber 700 Produkten nachgewiesen werden konnte - als hochtoxisch, krebserre-
gend und DNS-veréindernd gilt?

a. Wenn ja, warum wurde nichts unternommen, das die Verbreitung dieser Tests
gestoppt hdtte?

b. Wenn nein, warum wurden keine Labortests durchgefiihrt, um dies nachzuwei-
sen?

e Liegen lhnen Ergebnisse vor, wonach die Gesundheit der Bevélkerung durch diese

Tests gefdhrdet worden ist?

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1396
3 Ethylene oxide incident / food additive (europa.eu)

4 Ethylenoxid in/auf Sesamsamen und Gewdirzen aus Drittlindern - AGES
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a. Wenn ja, welche?

b. Wenn nein, warum nicht?

Zur Abklarung hat die Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES) im Jahr
2021 stichprobenartig Abstrichtupfer von im Handel befindlichen SARS-CoV-2 Antigen-Test-
systemen hinsichtlich Ethylenoxid (EO)-Ruckstanden untersucht. Insgesamt wurden 15 Ab-
strichtupfer-Analysen von 12 verschiedenen Produkten/Herstellern durchgefiihrt. Bei 13
Abstrichtupfern war kein EO nachweisbar, bei 2 Abstrichtupfern war EO nachweisbar, die
Gehalte lagen jedoch in beiden Fadllen wesentlich unter der Bestimmungsgrenze der Me-
thode von 1 pg/Tupfer und somit unterhalb des in der Norm EN ISO 10993-7 definierten
Grenzwerts. Ndahere Informationen finden Sie hierzu auf der folgenden Website:

https://www.ages.at/mensch/ernaehrung-lebensmittel/rueckstaende-kontaminanten-

von-a-bisz/ethylenoxid.

Darilber hinaus ist das BASG in kontinuierlichem Austausch mit allen Medizinprodukte-
marktiiberwachungsbehoérden des Europdischen Wirtschaftsraums. Aus diesem Netzwerk
sind ebenfalls keine Uberschreitungen der Ethylenoxid-Grenzwerte bzw. Gefiahrdungen be-
kannt.

Bei In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung, wie beispielsweise Covid-19 Antigentests zur
Eigenanwendung, muss zwingend eine Benannte Stelle in das Konformitatsbewertungsver-
fahren eingebunden werden. Hierbei sind Testberichte und Unterlagen hinsichtlich der ge-
eigneten Handhabung des Produkts im Hinblick auf die Eigenanwendung sowie die Anga-
ben, die auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchsanweisung des Produkts anzubringen
sind, vorzulegen. Diese Inhalte werden durch die Benannte Stelle im Rahmen des Konfor-

mitatsbewertungsverfahrens gepruft.

Frage 8:

Warum wurden die Produkte in China gekauft? Gab es keine europdische Firma, die sich auf
die Produktion wéhrend der Pandemie konzentriert hat oder wurde das glinstigste Angebot
genommen?

a. Wenn ja, warum?

Die Beschaffung der Tests wurde entsprechend der Vorgaben des Vergaberechts tber die
Bundesbeschaffung GmbH abgewickelt. Als ausschlaggebende Kriterien waren dabei nicht
nur der Preis, sondern auch die Einhaltung entsprechender Qualitdtsstandards. Das
BMSGPK orientierte sich dabei an einer EU-weiten Liste (EU Common List of COVID-19 An-

tigen Tests) in der qualitative Kriterien u.a. durch das Paul Ehrlich Institut in Deutschland
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kontinuierlich geprift wurden. Damit wurde sichergestellt, dass die gewahlten Produkte
eine hohe Qualitat aufwiesen. Darliber hinaus gab es fir die Abgabe der Produkte noch

weitere Kriterien wie z.B. kleine VerpackungsgrofRen (max. 5 Stiick) einzuhalten.
In dieser Hinsicht stammten zum damaligen Zeitpunkt so gut wie alle Produkte, die durch
die BBG zur Beschaffung zugelassen waren und gleichzeitig auch die qualitativen Erforder-

nisse erflllten, aus China. Die gewahlten Produkte erfillten gemall EU Common List zum
Zeitpunkt der Beschaffung ausschlieBlich die hochsten Qualitatskriterien.

Mit freundlichen GriiRen

Johannes Rauch
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