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B ESCHTEID
Sehr geehrte Damen und Herren,

die Zulassungen fir die 0. g. Gamma-2-freien Amalgame als zahn-
arztliche Fullungswerkstoffe werden mit Wirkung vom 01. Juli 1995
wie folgt geéndert:

1. Der Abschnitt "Pharmakologische und toxikologische Eigenschaf-
ten. Pharmakokinetik, Bioverfiigbarkeit" der Fachinformation ist
wie folgt zu formulieren:

"Pharmakologische Eigenschaften

Ausgehartetes Amalgam ist eine Legierung des Quecksilbers mit
anderen Metallen und besteht aus unterschiedlichen intermetal-
lischen Phasen. Amalgamfillungen geben neben elementarem
Quecksilber auch Bestandteile wie CugSns, SnO, Sn(OH)CI und
CuCl,-3Cu(OH), ab.

Pharmakokinetik:

Die folgenden Angaben beziehen sich auf Quecksilber, das wah-
rend der Verarbeitung, des Tragens oder Entfernens von Amal-
gamfillungen als metallisches (flussiges bzw. dampfférmiges)
und ionisiertes Quecksilber freigesetzt wird.
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Die Ursachen interindividueller Unterschiede der Quecksilber-
freisetzung und -resorption bei im Prinzip gleicher Amalgam-
versorqung sind weitgehend ungeklart.

Die WHO schatzt die Menge an Quecksilber, die taglich aus
Amalgamflillungen freigesetzt wird, auf 3,8 ug bis 21 ug, davon
werden pro Tag ca. 3 ug bis 17 ug resorbiert. Die zuséatzliche
Aufnahme von Quecksilber aus Amalgamfillungen errechnet sich
danach auf maximal das 6,5fache der durchschnittlichen Aufnahme
von 2,61 ug pro Tag aus anderen Quellen (WHO (1991)).

Metallisches Quecksilber wird im Verdauungstrakt zu weniger als
1 % aufgenommen. Die gastrointestinale Resorptionsrate far
Quecksilberionen (Hg>?* und Hg?*) betragt zwischen 7 % und

10 %.

Dampfférmiges Quecksilber wird Uber die Lungen zu ca. 80% re-
sorbiert. Fir die Vermutung, daB es einen direkten Transport
von Quecksilberdampf Gber die Nasenschleimhaut in das Gehirn
gibt, liegen keine ausreichenden Belege vor.

Im Organismus wird Quecksilber oxidiert, teilweise wieder redu-
ziert und zu geringen Teilen auch im Dickdarm methyliert.
Quecksilber hat eine Affinitdt zu Sulfhydrylgruppen-tragenden
Verbindungen wie Albumin, Glutathion, oder Cystein. In ver-
schiedenen Organen wird Quecksilber an das metallbindende
Protein Metallothionein gebunden und akkumuliert.

lonisiertes Quecksilber ist nicht lipidléslich und durchdringt
nicht die Blut-Hirn-Schranke. Es reichert sich in parenchyma-
tésen Organen wie der Leber und insbesondere den Nieren an.

Dampfféormig aufgenommenes Quecksilber ist dagegen lipophil und
passiert die Blut-Hirn-Schranke. In Teilen des Gehirnes kann es
akkumulieren.

Dampfférmig aufgenommenes oder ionisiertes Quecksilber passiert
die Placenta-Barriere.

Die Halbwertszeit fir Quecksilber im Gehirn betragt mehr als
1 Jahr, in anderen Organen 40 bis 60 Tage. Die Ausscheidung von
Quecksilber erfolgt renal, fakal und durch die Ausatemluft.

Zahneputzen und Kauen mit Kaugummi fihren zu einer signifikan-
ten Erhédhung der Quecksilberwerte in der Ausatemluft und im
Speichel. Aufgrund unterschiedlicher Prifbedingungen ist ein
Vergleich der MeBwerte jedoch erschwert.

Es gibt Hinweise, daB sog. Amalgamtatowierungen der Gingiva
oder Mundschleimhaut, die durch Amalgampartikel bzw. Korro-
sionsprodukte verursacht werden, in Abh&angigkeit von der GréBe
der Partikel Quecksilber freisetzen kénnen.

Akute Toxizitat:

Wahrend des Legens, in den ersten Tagen nach dem Legen sowie
beim Entfernen von Amalgamfillungen wird Quecksilberdampf frei-
gesetzt. Voribergehend kdnnen erhdhte Quecksilberkonzentratio-
nen in Speichel, Blut und Urin gemessen werden.
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Die WHO (1976) gibt als untere Werte 35 pg/l Blut bzw. 150

ug/l Urin an, ab welchen man bei empfindlichen Personen mit un-
spezifischen Symptomen einer Quecksilbereinwirkung rechnen
kann. Aus Grinden des vorbeugenden Gesundheitsschutzes schlagt
die WHO (1980) Grenzwerte von 12,5 pug Hg/l Blut und 50 pg/I

Urin vor. Ab 50 pg /I Urin kénnen erste biologische Wirkungen in
den Nieren (wie erhdhte Enzym- und EiweiBausscheidung) beob-
achtet werden. 1991 stellt die WHO fest, daB eine Exposition

mit Quecksilberdampf im Bereich von 25 bis 80 mg/m~, welcher
einer Quecksilberbelastung im Urin von 30 bis 100 ug Hg/g Krea-
tinin entspricht, "die Inzidenz gewisser weniger schwerwiegen-

der toxischer Effekte, die nicht zu manifester klinischer
Beeintrachtigung fihren, erhéht": Hiernach ergibt sich fur die
Quecksilberkonzentration im Urin ein Grenzwert ("lowest obser-
ved effect level" (LOEL)) von 30 ug Hg/g Kreatinin.

Nach den vom Bundesgesundheitsamt 1987 definierten Bewertungs-
kriterien fir Quecksilber kénnen Gesundheitsgefadhrdungen ab
einer Quecksilberkonzentration von 10 pug/l Blut bzw. 20 pg/I

Urin nicht ausgeschlossen werden (KRAUSE, C. et al. in: Schr.-
Reihe Verein WaBolLu 74, 105 (1987)).

Chronische Toxizitat:

Bei einer chronischen Aufnahme von anorganischen Quecksilber-
verbindungen sind als kritische Organe das Gehirn, die Leber
und insbesondere die Nieren zu nennen.

Die in diesen Organen gefundenen Quecksilberkonzentrationen
sowie der Quecksilbergehalt in Speichel, Blut und Urin korre-
lieren mit der Anzahl der Amalgamfillungen bzw. Fillungs-
flachen.

Experimentell konnte in verschiedenen Tierstudien nach dem Le-
gen von Amalgamfillungen Quecksilber in den genannten Organen
nachgewiesen werden. Hohe Quecksilber-Werte (z. B. 1,86 mg/Nie-
re beim Schaf) korrelierten nicht mit klinischen Symptomen.

In verschiedenen Untersuchungen im Nierengewebe von Verstorbe-
nen lag der Bereich der Quecksilberkonzentrationen zwischen

1,4 ug/kg (0 bis 2 Amalgamfidllungen) und 1576 png/kg (10 und
mehr Amalgamfillungen).

Verschiedene Untersuchungen am menschlichen Gehirn haben Queck-
silberwerte z. B. im Bereich von 1,3 png/kg (1,5 bis 4 okklusale
Amalgamflachen) bis 57 pg/kg (10 und mehr Amalgamfillungen) er-
geben.

Bei Personen mit Amalgamfillungen wurden im Vergleich zu Per-
sonen ohne Amalgamfillungen héhere Quecksilberkonzentrationen
in Blut und Urin gemessen: Bei mehr als 10 Amalgamfallungen
lagen die geometrischen Mittelwerte bei 0,61 pg Hg/l Blut bzw.
1,45 pg Hg/lI Urin. Demgegenidber wiesen Personen ohne Amalgam-
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fallungen Quecksilberkonzentrationen von durchschnittlich
0,46 pg/l Blut bzw. 0,28 pg/l Urin auf').

Reproduktionstoxikologie:

Quecksilber und seine Verbindungen werden diaplazentar tUber-
tragen und gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Uber.

Postmortale Untersuchungen am Menschen haben gezeigt, daB die
Héhe der Quecksilberbelastung in Organen von Foeten (z. B.

Leber) und Neugeborenen (z. B. Niere) im Zusammenhang mit der
Zahl der Amalgamfidllungen der Mutter steht. Makroskopische
Gewebeveranderungen dieser Organe wurden jedoch nicht gefunden.

Auch aus tierexperimentellen und epidemiologischen Untersuchungen
gibt es keinen begrindeten Verdacht, daB diese Belastung zu
pranatalen oder postnatalen Gesundheitsschadigungen fihrt."

. Der Abschnitt "Anwendungsgebiete“ der Gebrauchs- und Fach-

information ist wie folgt zu formulieren:

"Amalgamfillungen dirfen nur fur okklusionstragende Flllungen

im Seitenzahnbereich (Klasse | und Il) eingesetzt werden, und

nur dann, wenn andere plastische Fullungswerkstoffe nicht indi-

ziert sind und andere Restaurationstechniken nicht in Frage kommen.
Aus Grinden des vorbeugenden Gesundheitsschutzes sollte die

Zahl der Amalgamfillungen fir den einzelnen Patienten so gering
wie méglich sein, da jede Amalgamfiillung zur Quecksilberbe-
lastung des Menschen beitrdgt.".

. Im Abschnitt "Gegenanzeigen” der Gebrauchs- bzw. Fachinfor-

mation ist der Satz
"Amalgam ist nicht geeignet zur retrograden Wurzelftllung."
wie folgt zu ersetzen:

"Amalgam ist nicht geeignet

- far retrograde Wurzelfallungen

- als Material fiir Stumpfaufbauten zur Aufnahme von Kronen oder
Inlays

- als Fillungsmaterial in gegossenen Kronen;

bei okklusalem oder approximalem Kontakt mit vorhandenem gegos-

senen Zahnersatz sollte keine neue Amalgamfillung gelegt wer-

den".

. In den Abschnitt "Gegenanzeigen" der Gebrauchsinformation sowie

in den Abschnitt "Verwendung bei Schwangerschaft und

Die angegebenen geometrischen Mittelwerte entsprechen den vor-
ldufigen noch nicht verdffentlichten Ergebnissen des 2. Umwelt-
Survey zu Quecksilber fir die Bundesrepublik Deutschland
1990/92 (Institut fGr Wasser-, Boden- und Lufthygiene des Bun-
desgesundheitsamtes)
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Stillzeit" der Fachinformation ist folgender Text aufzunehmen:

"Aufgrund der Exposition des Feten gegeniiber Quecksilber aus
den Amalgamfiullungen der Mutter sollte aus Grinden des vorbeu-
genden Gesundheitsschutzes keine bzw. keine weitere Anwendung
in der Schwangerschaft erfolgen.

Alternativmaterialien sollten nach Modglichkeit den Vorrang
haben.

Da durch das Entfernen von Amalgamfillungen zuséatzlich Queck-
silber freigesetzt wird, sollten klinisch einwandfreie Amalgam-
fillungen, insbesondere wahrend der Schwangerschaft, nicht
entfernt werden.

Nach derzeitigem Stand des Wissens gibt es keinen Beleg, daB
die Belastung des Feten mit Quecksilber aus den Amalgamfullun-
gen der Mutter gesundheitliche Auswirkungen auf das Kind hat.

5. Im Abschnitt "Nebenwirkungen" der Gebrauchs- und Fachinforma-
tion ist der bisherige Satz
"Nach dem Legen oder Entfernen von Amalgamfillungen kommt es
kurzfristig zu einem geringen Anstieg der Quecksilberkonzen-
tration im Blut oder Urin."
wie folgt umzuformulieren:

"Nach dem Legen oder Entfernen von Amalgamfiillungen kommt es
vorliibergehend zu einer Erhéhung der Quecksilberkonzentration
im Blut und Urin."

Der Satz "Hiermit ist kein gesundheitliches Risiko verbunden."
ist zu streichen.

6. In den Abschnitt "Art und Dauer der Anwendung" der Gebrauchs-
und Fachinformation ist als letzter Absatz aufzunehmen:

"Durch entsprechende VorsichtsmaBnahmen bei der Entfernung von
Amalgamfillungen, wie den Einsatz eines Absauggerétes, eines
Kofferdams, ausreichende Sprayzufuhr, Liften der Praxisrdume,
vorschriftsmédBige Entsorgung von Amalgamresten u. a. kann die
Belastung fir den Patienten und das Personal reduziert werden."

Begriundung:

Die Anordnung beruht auf den Bestimmungen des § 28 Abs. 1 sowie
Abs. 2 Ziff. 2 und 2a des Arzneimittelgesetzes vom 24.08.1976
(BGBI. I S. 2445), zuletzt gedndert durch das Filnfte Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 09.08.1994 (BGI. | S. 2071)
- AMG -.

Die Anordnung der o. g. MaBnahmen ist nach den hier vorliegenden
wissenschaftlichen Erkenntnissen und nach Auswertung der einge-
gangenen Stellungnahmen geboten, damit in geeigneter Weise Uber
die moéglichen Risiken der Anwendung von Gamma-2-freien Amalgamen
als zahnarztliche Fillungswerkstoffe informiert wird.
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Mit der Anordnung zu 1. werden die Informationen in der Fachin-
formation Uber die pharmakologischen Eigenschaften von Amalgamen
an den gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
angepalfBt.

Die Angaben bzw. Hinweise der Anordnungen unter 2. bis 6. sind zur
umfassenden Information des Zahnarztes und Patienten erforderlich,
um bei der Anwendung von Gamma-2-freien Amalgamen eine Gefahrdung
der Gesundheit gemaB § 28 Abs. 2, Nr. 1. a) AMG zu verhiten.

Die Anordnung zu 3. tragen dem Rechnung, daB MaBnahmen, welche zu
einer Steigerung von Korrosionsvorgangen zwischen Amalgamen und
anderen Legierungen fahren, abzulehnen sind.

Die Anordnung zu 4. beruht auf der Begrindung unseres o. g. Anho-
rungsschreibens vom 29.06.1994, in der u. a. nachgewiesen wird,

dafB

- bei allen Neugeborenen (0 bis 10 Wochen) die Quecksilberkonzen-
trationen in der Niere um den Faktor 3 gegentber den fetalen
Werten zunehmen. Bei den Kindern von Muttern mit nur 0 bis 2
Amalgamfillungen nimmt die Quecksilberkonzentration in der Niere
im Verlauf des ersten Lebensjahres nicht mehr zu, wahrend sie
bei den Kindern von Mittern mit 3-10 bzw. > 10 Amalgamfillungen
auf das Zehnfache der fetalen Werte ansteigen.

- in allen Altersstufen vereinzelte Individuen extreme Belastungen
insbesondere in der Niere aufweisen:
Bei Neugeborenen (0 bis 10 Wochen) wurde einmal eine Queck-
silberkonzentration von > 500 ug/kg Niere gemessen. Bei Saug-
lingen (11-50 Wochen) wurden derart hohe Werte viermal bestimmt;
der héchste Wert betrug 2.543,8 ug Hg/kg.

- ein No Observed Effect Level (NOEL) sowie ein LOWEST Observed
Level (LOEL) far die Quecksilberkonzentration in der GroBhirn-
rinde bzw. in der Niere von Feten und Babys nach derzeitigem
Stand des Wissens bislang nicht festgelegt wurde.

- die Quecksilber-bedingte Glomerulonephritis im Tierexperiment
auf immunologischen Prozessen beruht (DRUET et al. (1977);
BERNAUDIN et al. (1982)).
Auch beim Menschen wird eine immunologische Komponente bei dem
durch Quecksilber hervorgerufenem nephrotischen Syndrom ange-
nommen (FRIBERG et al. (1990)). Bei diesen immunologischen Pro-
zessen sind individuelle Empfindlichkeitsunterschiede mdglich.

Da Quecksilber im Organismus kumuliert, kbnnen aufgrund erhdhter

Belastungen biologische Veranderungen entstehen, die insbesondere
in Sorge um die nachfolgende Generation zur Verhitung gesundheit-
licher Risiken vermieden werden mlssen.

Die Priifung und Bewertung der Stellungnahmen zu den Anderungen der
Fach- und Gebrauchsinformation der Gamma-2-freien Amalgame hat
keine toxikologisch relevanten Gesichtspunkte ergeben, die es
rechtfertigen wirden, inhaltlich von den vorgesehenen MaBnahmen

des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte abzu-
weichen.

Die eingegangenen Stellungnahmen beziehen sich im wesentlichen auf
den Text, der in den Abschnitt "Gegenanzeigen" der Gebrauchsinfor-
mation sowie in den Abschnitt "Verwendung bei Schwangerschaft und
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Stillzeit" der Fachinformation aufgenommen werden soll:

In den Stellungnahmen wird u. a.dargelegt, daB eine erhéhte MiB3-
bildungsrate bei Kindern von zahnarztlichem Personal, welches
aufgrund der beruflichen Exposition mit Quecksilber weit hdéhere
Belastungswerte im Blut bzw. Urin aufweist, nicht beobachtet
wurde (Ericson und Kéllen, 1989). Ferner wird vorgebracht, daB
es keine Hinweise auf Fertilitatsstérungen bei Zahnéarztinnen
gebe (Sunby und Dahl, 1994).

Das Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte teilt

die Ansicht, daB es keinen begrindeten Verdacht flr einen Zusam-
menhang zwischen dem Legen oder Tragen von Amalgamfillungen bei
Frauen und MiBbildungen bzw. Fertilitatsstérungen gibt.

Das Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte weist

darauf hin, daB die Frage nach dem Auftreten von MiBbildungen

oder Fertilitdtstérungen durch Amalgamfillungen nicht Gegenstand
der von DRASCH durchgefiihrten Studie war.

In den Stellungnahmen wird zum Ausdruck gebracht, daB nach den
Angaben der WHO (1991) tierexperimentell sowohl neurale als auch
renale schadliche Quecksilberwirkungen erst bei Hg-Werten von 50
bis 100 png/l Urin bzw. mindestens 30 pg/l Blut gefunden werden.
Dieses trifft jedoch nicht zu; vielmehr konstatiert die WHO, daB
"eine Exposition entsprechend einem Bereich von 30 bis 100 ug
Hg/g Kreatinin die Inzidenz gewisser weniger schwerwiegender
toxischer Effekte erhéht, die nicht zu manifester klinischer Be-
eintrachtigung fuhren" (WHO, 1991, Seite 111). In diesem Zusam-
menhang wird auf die Arbeiten von PIIKIVI und TOLONEN (1989)
sowie von BUCHET et al. (1980) verwiesen, die eine EEG-Verlang-
samung bei 19,3 +/- 12,3 ng/l Quecksilber bzw. eine vermehrte
Ausscheidung von B-Galaktosidase bei 20 ug /I Quecksilber im

Urin feststellten.

Ferner erinnern wir daran, daBB nach den vom Bundesgesundheitsamt
1987 definierten Bewertungskriterien fir Quecksilber Gesund-
heitsbeeintrachtigungen ab einer Quecksilberkonzentration von

10 ug/l Blut bzw. 20 ug/l Urin nicht ausgeschlossen werden kdn-
nen (Krause, C. et al., 1987).

In dem zitierten Gutachten von HALBACH wird die Méglichkeit

einer erh6hten Empfindlichkeit des frihkindlichen Organismus
gegentber Quecksilber aufgrund der Untersuchungsergebnisse von
GOTELLI et al. (1985) ausgeschlossen.

Es handelt sich hierbei jedoch um eine Studie zur subakuten
Toxizitat von Phenyl-Quecksilber. Der RickschluB von LOEL-Werten
aus subakuten auf solche aus chronischen Intoxikationen - wie

sie im Niedrigdosisbereich durch Amalgamfillungen auftreten
kénnen - ist nicht zulassig; letzere liegen weitaus niedriger.

In der genannten Studie wird ferner die Altersverteilung der un-
tersuchten Kinder nicht angegeben, so daBB auch keine Rlickschllisse
auf LOEL-Werte far die Niere des frihkindlichen Organismus
gezogen werden kénnen.
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Bei der Modellrechnung zur Bestimmung des Quotienten aus Urin-
ausscheidung und Nierenbelastung in HALBACHs Gutachten wird
aufgrund der Studien von CLARKSON (1988b) und MAGOS (1993) ein
Quotient von 1:450 verwendet. Abgesehen davon, dafB3 nicht begrin-
det wird, warum andere Literaturdaten nicht berlcksichtigt wur-

den, IaBt sich der Quotient von 1:450 aus den in der Tabelle 3

und 4 zusammengestellten Daten nicht ableiten:

Der Quotient fir Amalgamtrager betragt hier 1:227 bzw. fir
Nichtamalgamtrager 1:72. Der SchluB, daB die in der Verdffentli-
chung von DRASCH beschriebenen Quecksilber-Organkonzentrationen
"mindestens IOOmal niedriger" sind als jene, die bei Erwachsenen

zu Nierenfunktionsstérungen fuhren, ist daher nicht zulassig.

In den Stellungnahmen wird ferner dargelegt, daB innerhalb der
einzelnen Amalgamstudien die Blut- und Urinwerte der Amalgamtra-
ger gegenidber denen der Kontrollpersonen stets erhdht seien, daf3
diese Erhéhung allerdings beim Vergleich mit den Werten aus Stu-
dien, in denen Amalgamtrager nicht spezifiziert waren, nicht

mehr erkennbar sei. Dies zeige, daBB die amalgambedingte Zunahme
der Quecksilberkonzentration sich nur bei Methodengleichheit und
Trennung vom Hintergrundwert abhebt bzw. anderenfalls im Hinter-
grundrauschen verschwindet.

Diese Aussagen stellen unseres Erachtens keine Argumente far
eine fehlende Relevanz der Amalgam-Exposition dar, da natdrlich
der direkte Vergleich zwischen Amalgamtréagern und Nicht-Amalgam-
trdgern am aussagekraftigsten ist.

Bezliglich der Studie von DRASCH wird in den dem Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte vorliegenden Stellungnahmen
eingewendet, daB

a) Kinder von Mittern mit unbekanntem Amalgamstatus in die Ana-
lyse einbezogen wurden,

b) Kinder von Muttern mit 3 bis 9 Amalgamfillungen nicht bertck-
sichtigt worden seien,

c) es toxikologisch uniblich sei, die héchstbelastete Gruppe
mit der am geringsten belasteten Gruppe zu vergleichen.

Dem ist entgegenzuhalten, daB die Belastung der Kinder im Alter
von 11 - 50 Wochen auch dann als signifikant erhdéht gefunden
wird, wenn diese Einwande berlcksichtigt werden.

Dieses zeigt die folgende Darstellung der Werte der Quecksilber-
konzentrationen in der Niere (ng/g) der Kinder im Alter von 11

bis 50 Wochen in Abhangigkeit von der Anzahl der Amalgamfallun-
gen der Mitter:

0-2 Fillungen > 2 Fullungen
arithm. Mittelwert 37.14 105.92
Bereich 16.40 - 75.90 15.80-236.40
n (Anzahl der Werte) 9 24

95%-Konfidenzintervall fir die Differenz: 17.95 bis 119.61
t =2.760 bei 31 Freiheitsgraden; p =0.010
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Zum Vergleich die Auswertung des Quecksilbergehaltes in der
Niere der Kinder von Mittern mit 0-2 Amalgamfillungen mit dem
der Kinder von Muttern mit mehr als 9 Amalgamfullungen:

0-2 Fillungen >9 Filllungen
arithm. Mittelwert 37.14 107.36
Bereich 16.40 - 75.90 15.90 - 236.40
n (Anzahl der Werte) 9 9

95%-Konfidenzintervell fir die Differenz: -121.00 bis -19.44
t =-2.932 bei 16 Freiheitsgraden; p =0.010

Eine vermehrte Aufnahme von Quecksilber mit der Nahrung aus
entwicklungsphysiologischen Ursachen (z. B. voribergehende post-
natale Erhéhung der gastrointestinalen Resorption und reduzierte
Ausscheidung von Methylquecksilber Gber die Galle) kann fir die
gefundenen Unterschiede nicht maBgeblich sein, da sie sich bei
Kindern von Mittern mit 0-2 Amalgamfidllungen und bei Kindern von
Mdattern mit mehr als 2 Amalgamfillungen gleich auswirken muBte.

- Aus den Daten von DRASCH ist auch nicht abzuleiten, daB "die
postnatal zunehmende Quecksilberkonzentration in den Nieren
dieser Kinder mit einem Maximum in den ersten zwei Lebensjahren
spater weit unter den Nierenwerten erwachsener Amalgamtréager
bleibe" (Gutachten HALBACH), da Daten zu alteren Kindern bis zu
5 Jahren von Muttern mit mehr als 9 Amalgamfullungen in der
Studie von DRASCH nicht angegeben sind, so daB ein Maximum und
ein Verlauf zu niedrigeren Werten hin nicht postuliert werden
kénnen. Fir Kinder im Alter von 11-50 Wochen sind die Werte
(Median 115,6 ng/g Niere) jedoch hdéher als bei nicht amalgambe-
lasteten Erwachsenen (55 ng Hg/g Niere (DRASCH et al., 1992));
(49 ng Hg/g Niere (NYLANDER et al., 1987) Gutachten von HALBACH,
Tabelle 4). Die Aussage, daBB die Amalgamfillungen der Mutter
eine Belastungsquelle mit Quecksilber fir den kindlichen Orga-
nismus darstellen, wird daher nicht entkraftet.

Da es nicht unwahrscheinlich ist, daB Feten und Sauglinge auf
Dauerbelastung mit Quecksilber besonders empfindlich reagieren
und daB immunologische Vorgange, z. B. im Falle einer genetisch
bedingten individuell besonders hohen Empfindlichkeit bei der
Reaktion der Nieren auf Quecksilbereinwirkung eine Rolle spie-
len, sollte die Quecksilberbelastung von Feten und Babys aus den
Amalgamfillungen ihrer Mltter so gering wie mdglich sein.

Zusammenfassend 4Bt sich feststellen, daB die genannten Auflagen
zur Information von Zahnarzt und Patient Gber den derzeitigen wis-
senschaftlichen Erkenntnisstand und GUber mégliche Risiken der An-
wendung Gamma-2-freier Amalgame als zahnarztliche Fillungswerk-
stoffe erforderlich sind.

Zahnarztliche Amalgame stellen eine wesentliche Quelle der Queck-
silberbelastung der Bevdlkerung dar. Deshalb sind auch aus Grlinden
des vorbeugenden Gesundheitsschutzes diese Auflagen angezeigt.
Das Wirksamwerden der angeordneten MaBnahmen kann deshalb allen-
falls fur den Zeitraum, der flr die praktische Umsetzung dieses
Bescheides erforderlich ist, aufgeschoben werden.
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Dieser Zeitraum wurde im vorliegenden Bescheid ausreichend
bemessen.

Die vorgegebene Frist markiert den Zeitpunkt, zu dem die angeord-
neten MaBnahmen spatestens umzusetzen sind.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe
Widerspruch erhoben werden.Der Widerspruch ist beim Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte, SeestraBBe 10, 13353 Berlin
schriftlich oder zur Niederschrift einzulegen.

Mit freundlichen GriBen
Im Auftrag

VAL

Dr. A. Thiele
(Dir. und Prof.)
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