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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Rainer Kraft, Detlev Spangenberg,
Dr. Robby Schlund, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/32169 —

Ethylenoxid in medizinischen Produkten

Vorbemerkung der Fragesteller

Im Rahmen der Corona-Nachweis- und Corona-Vorbeugemalinahmen kom-
men derzeit viel mehr Bundesbiirger mit derzeit viel mehr medizinischen Pro-
dukten (Teststdbchen, medizinischen Gesichtsmaske etc.) in Kontakt als vor
dem Friihjahr 2020.

Medizinprodukte werden standardmédfig sterilisiert, um eine Kontamination
und damit spdtere gesundheitliche Belastung durch diese Medizinprodukte zu
reduzieren oder ganz zu vermeiden. Das gewéhlte Sterilisationsverfahren
héngt dabei von der Beschaffenheit des Medizinproduktes ab. So gibt es ther-
mische, physikalische und chemische Verfahren. Unter den chemischen Ver-
fahren ist seit langem die Verwendung von Ethylenoxid etabliert und durch
DIN EN ISO 11135 normiert. Ethylenoxid ist ein giftiges Gas, das im Ver-
dacht steht, krebserregend, frucht- sowie erbgutschiadigend zu sein (https:/ww
w.chemie.de/lexikon/Ethylenoxid.html). Es ist diese Toxizitdt, die es als Steri-
lisationsmittel so geeignet macht.

Die Grenzwertkriterien fiir Ethylenoxid-Riickstinde auf Produkten unterschei-
den nach drei Klassifizierungen: kurzfristige und langfristige Exposition
sowie Dauerexposition. Die Grenzwerte bewegen sich zwischen 4 mg/d
fiir kurzfristige Anwendungen und einer Maximalaufnahme von 2 500 mg/
Lebenszeit (siche DIN EN ISO 10933-7).

Die derzeitige Praxis der massiven symptomlosen Testung fiihrt nach Ansicht
der Fragesteller zu einer ,,Bagatellisierung™ der Kontakte mit sterilisierten,
medizinischen Produkten. Anstatt nur im Rahmen von auBergewohnlichen,
medizinisch indizierten MaBBnahmen mit diesen Produkten in Beriihrung zu
kommen, werden sie Bestandteil des alltdglichen Lebens.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit
vom 14. September 2021 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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1. Hilt die Bundesregierung in Anbetracht der Testhéufigkeit auf Corona die
Grenzwerte fir kurzzeitige Anwendungen fiir angemessen, oder hélt sie
eine Verwendung der ,,tolerierbaren Kontaktdosis*“ (TCL) von 10 pg/cm?
Ethylenoxid fiir hautberiihrende Abdeckungen, anstatt der kurzfristigen
Kontaktexposition von 4 mg (https://www.steris-ast.com/de/techtip/uebers
icht-ueber-ethylenoxidrueckstaende/), fiir geeigneter?

2. Gilt die Lebensdosis von Ethylenoxid (2 500 mg), die fiir Daueranwen-
dungen festgelegt ist (https://www.steris-ast.com/de/techtip/uebersicht-ueb
er-ethylenoxidrueckstaende/), auch fiir die Summe aller Einzelanwendun-
gen durch kurzzeitigen Gebrauch?

Die Fragen 1 und 2 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die zuléssigen Grenzwerte fiir Ethylenoxid-(EO-)Riickstdnde sind in der Norm
DIN EN ISO 10993-7:2009 ,,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten,
Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstinde®, Anhang G, festgelegt. Der in der
Norm 10993-7 festgelegte Ansatz zur Festlegung zulédssiger Grenzwerte fiir EO
basiert auf der Norm DIN EN ISO 10993-17:2009 ,,Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten, Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte fiir herauslos-
bare Bestandteile®.

Die Verantwortung zur Umsetzung normativer Anforderungen und zur Risiko-
minimierung der betroffenen Medizinprodukte obliegt dem jeweiligen Herstel-
ler. Bei steril in Verkehr zu bringenden Medizinprodukten der Klasse Is ist die
Mitwirkung einer staatlich autorisierten Benannten Stelle im Rahmen des erfor-
derlichen Konformitdtsbewertungsverfahrens erforderlich. Der Bundesregie-
rung liegen keine Hinweise vor, dass die in der Norm festgelegten Grenzwerte
nicht angemessen sind.

3. Liegen der Bundesregierung Erkenntnisse iiber die Belastung durch
Ethylenoxid bei Personal vor, das in Teststationen téglich dutzende bis
hunderte Teststdbchenverpackungen 6ffnet?

Wenn ja, welche, und wenn nein, hélt die Bundesregierung dann entspre-
chende Untersuchungen fiir erforderlich, bzw. warum hélt sie sie nicht fiir
erforderlich?

Der Bundesregierung liegen hierzu keine Meldungen oder Informationen vor.
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