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Gesundheitsrisiko Amalgam: Verbot in Sicht?

Florian Schulze

Das ausschlaggebende Argument gegen ein Amalgamverbot war bislang der Mangel an Alternativen, die es bezlig-
lich der Belastbarkeit und Lebensdauer mit Amalgam aufnehmen kénnten. Eine Versorgung mit Gold- beziehungs-
weise Keramikfillungen fir die breite Bevdlkerungsschicht wéare viel zu kostspielig. Mittlerweile wurden jedoch
Kunststofffillungen als Alternativen so weit entwickelt, dass sie dhnliche Eigenschaften aufweisen und auch die
Kosten vergleichbar sind. Aus diesem Grund konnte in Schweden 2009 ein Amalgamverbot durchgesetzt werden,

ohne dass die Ausgaben fiir die Zahnversorgung gestiegen waren.
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Das Amalgam-Verbot in Schweden

Bereits 1999 wurden in Schweden die ersten groBen Schritte
gegen den Gebrauch von Amalgam unternommen. Man war
sich bewusst, dass Quecksilber erheblich schadigende Auswir-
kungen auf die Umwelt und die Gesundheit haben kann. Daher
hat man angefangen, Patienten und Zahnérzte Gber die Risiken
aufzuklaren und den Gebrauch von alternativen Fillungsmate-
rialien zu férdern. Darlber hinaus neutralisierte man die Kosten
von Amalgam im Vergleich zu den Alternativen, indem man die
Bezuschussung von Amalgam durch die gesetzlichen Kranken-
versicherungen stoppte. Das Ergebnis war, dass Amalgamfl-
lung genauso teuer wie Komposit-Flllung wurden, oder sogar
teurer. Der Gebrauch von Quecksilber fiir Amalgam sank dar-
aufhin deutlich von 980 kg/J (1997) auf unter 100 Kg/J (2003).

Trotzdem gingen die Bemihungen weiter, Amalgam wegen des
hohen Risikos fur die Gesundheit zu verbieten. Aber auch ein
offizielles schwedisches Gutachten von 2003 (Zahnmaterialien
und Gesundheit’) mit dem Ergebnis, dass Amalgam aus medizi-
nischen Griinden verboten werden sollte, fihrte nicht zu einem
Umdenken in dem Gesundheitsministerium. Inoffiziell hieB es,
dass der Grund dafir die nicht absehbaren Kosten seien, da
die Anerkennung der Gesundheitsschadlichkeit zu Schadens-
ersatzanspriichen aus der Bevdlkerung fiihren kénne und der
Staat mdglicherweise auch fir flaichendeckende Amalgament-
fernungen hatte aufkommen missen. Am 15. Januar 2009 kam
es dann aber zu einer eleganten Lésung fur die schwedische
Regierung. Das Umweltministerium entschied, den Gebrauch
von Quecksilber generell zu verbieten. Somit wurde Amalgam
wegen seines Beitrags zur Umweltverschmutzung verboten.

Auch Norwegen und Dénemark (mit kleinen Einschréankungen)
hatten 2008 bereits ein Amalgamverbot erfolgreich umgesetzt,
aber nun rief Schweden auch andere Staaten auf, seinem Beispiel
zu folgen. Man hatte berechnet, dass es etwa 20-30 Jahre dau-
ern wirde, bis die Amalgamflllungen aus schwedischen Min-
dern verschwunden seien. Doch durch die weitere Verwendung in
anderen Landern wéren schwedische Zahnérzte méglicherweise
auch noch lange dartber hinaus gezwungen, bei Patienten dieses
ungeliebte Material zu entfernen. AuBerdem ist die Emission von
Quecksilber, zu der Amalgam beitrégt, ein grenziibergreifendes
Problem, wenn es sich in der Atmosphére anreichert und weite
Strecken zurticklegt, bevor es abgeregnet wird. Schweden ist da-
bei durch den hohen Fischkonsum besonders von den bedroh-
lich steigenden Quecksilberkonzentrationen im Meer betroffen.
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Von dem Gesundheits- und Umweltministerium in Deutschland
wird jedoch die Ergreifung einer Initiative wie in Schweden ab-
gelehnt. Man warte die Untersuchungen der Européischen
Union ab und wolle sich dann an der Ausarbeitung einer ge-
samteuropédischen Regelung beteiligen. Bemihungen um ein
Amalgamverbot (auch aus Umweltschutzgriinden) stoBen bei
Krankenkassen auf massiven Widerstand, da sie hohe Kosten
beflirchten. Sie weisen darauf hin, dass die Schadlichkeit bis-
lang nicht eindeutig wissenschaftlich nachgewiesen wurde.

Die Quecksilberstrategie der Europdischen Union

2005 verdffentlichte die Européische Union die Quecksilberstra-
tegie?, in der sie das Ziel formulierte, die Menge und den Umlauf
von Quecksilber in der EU und weltweit zu verringern sowie die
Bevdlkerung vor Quecksilberexpositionen zu schitzen. Davon
waren insbesondere auch Amalgamflllungen betroffen, denn
das Einatmen von Quecksilberdampf aus zahnmedizinischem
Amalgam ist die Hauptquelle der Quecksilberexposition fir die
Bevélkerung in den Industrieldndern. In der Tat entweicht Queck-
silber stdndig aus den Fullungen, vor allem beim Kauen, beim
Trinken heiBer Getranke und beim Zahneputzen. In 20 Jahren
entweichen so bis zu 30 % des urspriinglichen Quecksilberge-
halts aus einer Fiillung.® Doch ein Nachweis der direkten Ge-
sundheitsschédlichkeit ergibt sich fir das Generaldirektorat Ge-
sundheit der EU daraus nicht. Die Menge des aufgenommenen
Quecksilbers sei zu gering und es handele sich ,,nur“ um anor-
ganisches Quecksilber, welches eine geringe Toxizitat aufweise.

Die aktualisierte Stellungnahme der EU (SCENIHR*#) zur Sicher-
heit von Zahnamalgam und alternativen Zahnfullungsmaterialien
fir Patienten und Anwender vom 29. April 2015 empfiehlt aber,
dass der zahnérztlichen Behandlung und der damit verbundenen
Materialauswahl stets eine Nutzen-Risiko-Abwagung hinsicht-
lich des konkreten Patienten zugrunde liegen sollte. Aspekte des
vorbeugenden Gesundheitsschutzes missten einbezogen wer-
den. Dabei sollte auch auf die Anzahl der bereits vorhandenen
Amalgamfillungen Ricksicht genommen werden, ebenso auf
die Fragen, ob es sich um Milchzdhne oder bleibende Zahne
handele, die Patientin schwanger sei, eine Allergie auf Queck-
silber oder eine Nierenschadigung vorliege. Von SCENIHR wird
jetzt auch empfohlen, alternative Fullungsmaterialien anstelle
von Amalgam flr die Behandlung von Milchz&hnen zu verwen-
den. Eine gesundheitliche Beeintrachtigung durch Amalgam
wird demnach anerkannt, doch die Auswirkung wird nur als

35



UMWELTMEDIZIN

belastend flr Risikopatienten eingeschétzt. ,Nach aktueller Be-
weislage kénne Amalgam als hinreichend sicher fiir die Gesund-
heit eingestuft werden.” Bezuglich des Gesundheitsrisikos, das
von Amalgam ausgeht, gibt es zwar mittlerweile mehrere Stu-
dien, die auch eine Methylierung zu dem bedrohlich toxischen
Methylquecksilber durch Bakterien und Hefepilze direkt in der
Mundhéhle und im Darm belegen, doch laut EU-Gutachten sei
unklar, ob die Mehrbelastung dann mit den Amalgamfillungen
zusammenhinge.®® Der Fokus der Quecksilberstrategie liegt
also weiterhin auf der Verringerung der Quecksilberbelastung
in der Umwelt, wobei Amalgam nur eine untergeordnete, aber
nicht zu vernachléssigende Rolle spielt. Quecksilber und seine
Verbindungen sind hochgiftig fir den Menschen, insbeson-
dere fur die Entwicklung des Nervensystems. Speziell zu dem
extrem neurotoxischen Methylquecksilber umgewandelt, hat
Quecksilber die Eigenschaft sich in Organismen zu sammeln
(Bioakkumulation) und in der Nahrungskette anzureichern (Bio-
magnifikation). Das betrifft uns vor allem durch die steigenden
Quecksilber-Konzentrationen in Fisch, der Nahrungsgrundlage
fur Millionen von Menschen. Aktuelle Studien zeigen, dass
Quecksilberwerte in Thunfisch um 4 % pro Jahr steigen, was mit
dem anhaltenden Anstieg in der Umwelt korreliert. Wenn keine
MaBnahmen getroffen werden globale Quecksilberbelastung zu
verringern, werden die Konzentrationen von Quecksilber sich
voraussichtlich bis zum Jahr 2050 verdoppeln.®

Quecksilber wird von jeher aus nattrlichen Quellen, wie bei der
Eruption von Vulkanen oder Waldbranden freigesetzt, aber seit
der Industrialisierung hat sich die Emission durch den anthro-
pogenen Anteil bereits verdreifacht.’® 2010 entwichen weltweit
etwa 2000 Tonnen Quecksilber in die Atmosphére, wovon klein-
gewerbliche Goldgewinnung den gréBten Teil (40 %) emittierte.
Bei diesem Verfahren werden nach der Selektion des sichtbaren
Goldes die goldfiihrenden Sande und Gesteine auf eine opti-
male KorngréBe von einigen Zehntel Millimetern zerkleinert und
mit Wasser versetzt. In der Amalgamiertrommel wird das rest-
liche Schwerekonzentrat behandelt, in dem das zugegebene
Quecksilber den Goldstaub bindet und so Goldamalgamkdigel-
chen entstehen. Nach dem Abtrennen des Amalgams wird die
Legierung auf 360 °C erhitzt, wobei das Quecksilber verdampft
und das Gold zurlickbleibt. Erst seit den letzten Jahrzehnten hat
sich die Methode verbreitet, das Quecksilber aus dem Gold-
amalgam per Destillation zurlickzugewinnen.

Die steigende Emission in den vergangenen 15 Jahren ist je-
doch vor allem auf die Zunahme von Kohlekraftwerken zuriick-
zuflihren (vor allem in China). Einmal in die Atmosphére gelangt,
breitet sich Quecksilber weitrdumig aus und wenn es abregnet,
reichert es sich in den Gewaéssern an. Dort bleibt es Uber sehr
lange Zeit. Da auch jetzt noch viele neue Kohlekraftwerke ge-
plant werden, ist global mit weiter steigenden Quecksilberfrei-
setzungen in den néchsten Dekaden zu rechnen. Einen Anteil
an der steigenden Umweltbelastung wird auch die globale Er-
warmung haben, denn ein wérmeres Oberflaichenwasser kann
zu einer vermehrten Biomethylierung fiihren."" In Europa wurden
2010 etwa 300 Tonnen Quecksilber fur industrielle Vorgénge wie
die Chlor-Alkali-Produktion oder die Herstellung von Produkten,
wie Leuchtmitteln oder Amalgamfiillungen verwendet.'? Die
Nutzung von Quecksilber fir Amalgam betragt dabei etwa 75 t
jahrlich, das ist etwa ein Viertel des Gesamtverbrauchs reinen
Quecksilbers. In absehbarer Zeit wird die Amalgamherstellung
jedoch mit Abstand den héchsten Verbrauch ausmachen, denn
andere Verwendungen kdnnen mittlerweile durch quecksilber-
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freie Produkte bzw. Produktionen ersetzt werden. Von der Euro-
paischen Kommission wurde eine externe Untersuchung in Auf-
trag gegeben, welches die Mdglichkeiten sondieren sollte, die
Umweltverschmutzung von Quecksilber aus Amalgamfillungen
zu verringern. 2012 wurde die BIOIS-Studie'® mit der Empfeh-
lung zu einem Amalgamverbot bis 2018 verdéffentlicht. Etwa
92 t Quecksilberabfall aus Amalgamfillungen entstehen jéhrlich
und gelangen zum Teil Uber Absaugung beim Zahnarzt, direkter
Emissionen aus den Fillungen und Rickstdnden aus Kremato-
rien oder nach Erdbestattungen in die Umwelt. Zusammen mit
Fullungen, die brechen, verschluckt werden oder im Hausmdll
landen, kommt man auf 31,5 t/Jahr.™ Uber 1.000 t ,Sonder-
mull“ lagern auch noch in européischen Mindern.'® Der Anteil
an der Quecksilberemission in die Umwelt ist laut der Studie in
Europa damit erheblich. In einer offiziellen Untersuchung der Eu-
ropdischen Kommission durch die Forschungsgruppe SCHER
(2014)'® wurde dann aber darauf hingewiesen, dass die wis-
senschaftliche Grundlage fur eine abschlieBende Untersuchung
des Beitrags von Amalgamfiillungen zur Umwelt- und indirekten
Gesundheitsschadlichkeit nicht ausreiche. Die Umweltgefahr
wurde aufgrund der geringen Emission und relativ geringen Gif-
tigkeit der Chemikalien als unbedenklich eingestuft. Somit tragt
Amalgam weiterhin einen irreversiblen Anteil zur Umweltbelas-
tung bei, die immer drastischere AusmaBe annimmt.

Quecksilber ist ein fir Menschen, Tiere und C)kosysteme hoch-
giftiger Stoff. Hohe Dosen kdnnen tddlich sein, aber auch relativ
geringe Mengen konnen bereits schwerwiegende Gesundheits-
schaden nach sich ziehen. Quecksilber und seine Verbindungen
schadigen das zentrale Nervensystem, die Nieren, Leber, Schild-
drise, die Augen, das Zahnfleisch, die Haut und sie stéren das
Immunsystem. Sie kénnen Tremor, L&hmungen, Schlaflosigkeit,
Kopfschmerzen und emotionale Schwankungen verursachen. Eine
neue Studie hat zudem Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems
durch Quecksilber nachgewiesen (MCKELVEY & OKEN 2012).

Am stérksten geféhrdet sind Schwangere, Neugeborene und
Kleinkinder. Quecksilber reichert sich im Koérper an und pas-
siert die Plazenta-Barriere wie auch die Blut-Hirn-Schranke. Es
ist besonders giftig flr das sich entwickelnde zentrale Nerven-
system. Die mdglichen Folgen sind geistige Behinderungen,
Krampfanfélle, Seh- und Hoérverlust, verzégerte Entwicklung,
Sprachstérungen und Gedachtnisverlust sowie eine vermin-
derte Intelligenz.

Eine Studie hat gezeigt, dass bereits heute jedes dritte Neuge-
borene in Europa mit zu hohen Quecksilberwerten auf die Welt
kommt."” Beriicksichtigt man, dass diese Quecksilberbelastung
bei Kindern zu Intelligenzverlusten fiihrt, gehen in Europa laut
Studie jahrlich etwa 600.000 Intelligenzpunkte verloren. Abge-
sehen von dem gesundheitlichen Schaden entsteht dadurch
eine volkswirtschaftliche EinbuBe von 8 bis 9 Milliarden Euro pro
Jahr, wenn man bedenkt, dass Intelligenz und Einkommensni-
veau in direkter Verbindung stehen.'® Das Bundesamt fiir Risi-
kobewertung und das Umweltbundesamt raten deshalb bereits
seit Jahren Schwangeren und Stillenden, auf den Verzehr von
Fischen mit potenziell héheren Methylquecksilberbelastungen
zu verzichten. Dazu gehdren besonders Fischarten, die am Ende
der Nahrungskette stehen wie Butterfisch, Hai, weier Heilbutt,
Schwertfisch oder Thunfisch. Zahlreiche Studien belegen eine
Verbindung zwischen Quecksilberbelastung und Krankheiten
wie Alzheimer, Multipler Sklerose und Autoimmunerkrankungen,
deren Neuerkrankungsraten rapide zunehmen.
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Die Minamata-Konvention

Quecksilber ist ein grenziibergreifender Schadstoff und bedarf
somit einer internationalen Lésung. Einige der hdchsten Belas-
tungen sind bei Ureinwohnern der Arktis festgestellt worden, wo
sich das Quecksilber in ihrer traditionell fischreichen Nahrung
angereichert hat. Unter der Schirmherrschaft des Umweltpro-
gramms der Vereinten Nationen (UNEP) fanden Gesprache Uber
die Bewaltigung des weltweiten Quecksilberproblems statt. Im
Rahmen der UNEP wurde 2003 ein eigenes Quecksilberpro-
gramm aufgelegt, in dem alle Staaten aufgefordert wurden,
Ziele festzulegen und gegebenenfalls MaBnahmen zu ergreifen,
um die Quecksilberemissionen einzuddmmen und unnétige Ver-
wendungen von Quecksilber zu reduzieren und zu beseitigen.
Das daraus resultierende Minamata-Ubereinkommen™ von
2013 wurde bislang von 128 Staaten unterzeichnet. Bis zur vol-
kerrechtlichen Verbindlichkeit muss das Ubereinkommen aber
noch von den einzelnen Mitgliedsstaaten ratifiziert werden.
Hierzu ist in der Regel die Zustimmung des jeweiligen Parlamen-
tes notwendig. Das Minamata-Ubereinkommen tritt 90 Tage
nach der Ratifizierung durch den 50. Unterzeichnerstaat in Kraft.
Mittlerweile wurde das Ubereinkommen von 23 Staaten ratifi-
ziert.™ Fir die wichtigsten globalen Quecksilber-Emissionsquel-
len, vor allem die Goldgewinnung und die Kohlekraftwerke, sol-
len die unterzeichnenden Staaten Plane erstellen, mit denen die
Emissionen Uberwacht und verringert werden kdnnen. Es sollen
auch verschérfte Ein- und Ausfuhrregelungen von Quecksilber
getroffen werden. Quecksilberhaltige Produkte, fur welche be-
reits gleichwertige Alternativen bestehen, werden ab 2020 ver-
boten. Dies gilt beispielsweise fur quecksilberhaltige Batterien,
Schalter und Relais, bestimmte Lampentypen sowie Messge-
rate wie Barometer, Manometer, Thermometer aber auch Seifen
und Kosmetika. Der Einsatz von Quecksilber in Zahnfiillungen
soll verringert werden. Dafiir beinhaltet das Abkommen einen
MaBnahmenkatalog, aus dem mindestens zwei Punkte ausge-
wéhlt werden missen, die dann verbindlich ergriffen werden.?°
Die Europaische Union arbeitet fiir die Mitgliedsstaaten einen
Vorschlag fur den Ratifizierungsvertrag aus und hat diesbezlg-
lich eine Folgenabschéatzung in Auftrag gegeben und eine 6f-
fentliche Umfrage durchgeflhrt. Es wurde die Zustimmung fur
MaBnahmen sondiert, die noch Uber die Vorschlage der Kon-
vention hinausgingen, um eine Vorreiterrolle einzunehmen und
ein starkes Signal an andere Teilnehmerstaaten auszusenden.
Dabei wurde auch ein generelles Amalgamverbot ab 2018 in Er-
wagung gezogen. Die Teilnahme an der Umfrage Ubertraf die
Erwartungen bei Weitem und das Ergebnis fiel eindeutig aus.
Mehr als 85 % stimmten daflir. Somit liegt es nun an der Euro-
paischen Union und dem Bundesministerium fir Umwelt und
Naturschutz, dem Wunsch der Bevélkerung zu entsprechen und
das Amalgamverbot in den Ratifizierungsvertrag aufzunehmen.
Am 2. Februar 2016 wurde jetzt der Vorschlag der Kommission
zur Ratifizierung der Minamata-Konvention veroffentlicht (eine
Verordnung, die ab dem 1. Januar 2018 in allen Teilen verbind-
lich sei und unmittelbar in jedem Mitgliedstaat gelten solle).?"
Darin nimmt die Kommission nun jedoch wieder Abstand von
einem Amalgam-Vebot, ,da ein Verbot hohe Kosten mit sich
bringen wirde“ und ignoriert damit effektiv eine &ffentliche
Konsultation, progressive Stimmen der Industrie und auch die
wissenschaftlichen Erkenntnisse der eigenen Folgenabschat-
zung. Die neuen Vorschldge scheinen der ,EU-Vereinbarung
liber bessere Rechtsetzung“?? zum Opfer gefallen zu sein und
folgen den kostengtinstigsten Ansétzen auf ganzer Linie, anstatt
sich fur verstarkte MaBnahmen zum Umweltschutz einzusetzen.
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Der Gefahrstoff Quecksilber am Arbeitsplatz

Fur den Umgang mit Quecksilber gibt es Sicherheitsauflagen,
die mit den Anderungen in der Gefahrstoffklassifizierung und
der Entwicklung von Alternativen angepasst werden missen.
Quecksilber ist seit 2012 als fortpflanzungsschadigend einge-
stuft und in folgende Gefahrenklassen eingeteilt: 2

e Repr 1B: wahrscheinlich fortpflanzungsschadigend, kann die
Fruchtbarkeit oder das ungeborene Kind schadigen

e H360D: kann das Kind im Mutterleib schadigen
e H330: Lebensgefahr beim Einatmen

e H372: Schadigt das Organ/die Organe bei langerer oder
wiederholter Exposition (bei langerem oder wiederholtem
Einatmen/Hautkontakt/Verschlucken)

e H400: akut gewassergefédhrdend
e H410: chronisch gewassergefahrdend

e H290: auf Metall korrosiv wirkend

Der Umgang mit Quecksilber unterliegt in Deutschland den Vor-
schriften der Arbeitsschutzverordnung und auf europaischer
Ebene der Richtlinie 98/24/EG fir die Gefahrdung durch chemi-
sche Arbeitsstoffe.?*

Das Bundesamt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ist fur
den Schutz von Arbeitnehmern am Arbeitsplatz zusténdig. In
der Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen?® fiihren sie un-
ter anderem die Pflichten fir den Arbeitgeber auf. Darin heif3t
es: ,,Der Arbeitgeber hat dafiir zu sorgen, dass das durch einen
gefahrlichen chemischen Arbeitsstoff bedingte Risiko flr die
Sicherheit und die Gesundheit der Arbeitnehmer bei der Arbeit
ausgeschaltet oder auf ein MindestmaB verringert wird. Dem-
nach ist vorrangig eine Substitution vorzunehmen; dabei hat der
Arbeitgeber die Verwendung eines geféhrlichen chemischen Ar-
beitsstoffs zu vermeiden und diesen durch einen chemischen
Arbeitsstoff oder ein Verfahren zu ersetzen, der bzw. das unter
den jeweiligen Verwendungsbedingungen flr die Sicherheit und
Gesundheit der Arbeitnehmer — je nach Fall — nicht oder weniger
geféhrlich ist“ (Anmerkung des Autors...). Lasst sich unter Be-
riicksichtigung des Arbeitsvorgangs und der Risikobewertung
das Risiko aufgrund der Art der Tétigkeit nicht durch Substitu-
tion ausschalten, so sorgt der Arbeitgeber daflir, dass das Ri-
siko durch Anwendung von Schutz- und VorbeugungsmaBnah-
men, die mit der Risikobewertung im Einklang stehen, auf ein
MindestmaB verringert wird. Zu diesen MaBnahmen gehdren in
der angegebenen Rangordnung:

a) Gestaltung geeigneter Arbeitsverfahren und technischer
Steuerungseinrichtungen sowie Verwendung geeigneter Ar-
beitsmittel und Materialien, um die Freisetzung gefahrlicher
chemischer Arbeitsstoffe, die flir die Sicherheit und die Ge-
sundheit der Arbeitnehmer am Arbeitsplatz ein Risiko darstel-
len kdnnen, mdglichst gering zu halten;

b) Durchfiihrung kollektiver SchutzmaBnahmen (Schutzleitfaden)2®
an der Gefahrenquelle, wie z.B. angemessene Be- und Ent-
IGftung und geeignete organisatorische MaBnahmen;

c) sofern eine Exposition nicht mit anderen Mitteln verhitet wer-

den kann, Durchfiihrung von individuellen SchutzmaBnah-
men, die auch eine personliche Schutzausriistung umfassen.
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Arbeitsplatzgrenzwerte missen eingehalten werden: Der Ar-
beitsplatzgrenzwert fiir Quecksilber liegt bei 0,02 mg/m?. Dieser
Schichtmittelwert bezieht sich auf eine taglich achtstiindige Ex-
position an 5 Tagen pro Woche. Der maximale Uberschreitungs-
faktor betragt 8. Bei 8-facher Uberschreitung des Arbeitsplatz-
grenzwertes 4-mal pro Schicht Uber 15 Minuten darf in einer
Schicht keine weitere Exposition mehr erfolgen, da sonst das
Produkt aus Schichtldnge und Arbeitsplatzgrenzwert Uberschrit-
ten wird.?” Fur die Einhaltung dieser Arbeitsplatzgrenzwerte sind
Standardsicherheitsvorkehrungen strikt einzuhalten. Eine Studie
Uber eine Amalgamentfernung ohne Wasserspray und Sauger
belegt, wie weit diese Grenzwerte Uberschritten werden kon-
nen.2® Um das Gesundheitsrisiko weiter zu minimieren, sind be-
sondere Absaugvorrichtungen wie zum Beispiel das CleanUp-
System und das Arbeiten mit Kofferdam empfehlenswert.?® Die
Quecksilberbelastung bei zahnérztlichem Personal ist nachge-
wiesenermaBen hoher als bei der allgemeinen Bevélkerung.®°
Zahlreiche Studien haben das daraus resultierende Gesund-
heitsrisiko dieser Berufsgruppe belegt. Hier eine Auswahl:

e das Gesundheitsrisiko flir Zahnarzte bzw. zahnmedizinische
Assistentinnen 3161

e das Gesundheitsrisiko fiir Frauen in Zahnarztpraxen®?-°

e das Gesundheitsrisiko fir Studenten der Zahnmedizin %567

In Deutschland sind wohl aus diesem Grund schatzungsweise
nur noch 10 % aller gelegten Fullungen aus Amalgam® und
nur jeder flinfte Zahnarzt behandelt Gberhaupt noch mit diesem
Material. 2012 hat es den ersten Fall einer Schadensersatzzah-
lung an eine Zahnarzthelferin aufgrund ihrer Quecksilbervergif-
tung gegeben. Stigen Klausen aus Norwegen hat 20 Jahre dafir
vor Gericht kdmpfen missen. Sie erhélt 58.000 Norwegische
Kronen, doch entscheidend flr sie ist die Anerkennung ihrer
Beschwerden als Berufskrankheit. Sie sieht sich als Beispiel
fir die vielen Leidenden dieser Berufsgruppe.®® Die ehemalige
Zahnarzthelferin Bertha Regine Serigstad hat daraufhin ihren
Rechtsstreit mit Hilfe der norwegischen Arbeitergewerkschaft
2013 gewonnen.” Solveig Irene Jacobsen hat inren Fall 2014
gewonnen, hachdem sie in der Zahnversorgung auf einem Boot
in Norwegen gearbeitet hatte.”

Das neue EU-Medizinprodukte-Gesetz

Nach dem Bekanntwerden des PIP-Brustimplantateskandals
im Dezember 2011 fand in Europa eine Diskussion Uber die
Sicherheit von Medizinprodukten im Allgemeinen statt. Neben
dem PIP gab es weitere Vorkommnisse bei Metall-auf-Metall-
Huftendoprothesen oder Stent-Implantationen an Gehirn- und
HerzkranzgefaBen. Diese und weitere Falle gaben Anlass, an der
Sicherheit und dem medizinischen Nutzen von Medizinproduk-
ten zu zweifeln.

Die Européische Kommission hat daraufhin im September 2012
Vorschlége fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments
und des Rates Uber Medizinprodukte vorgelegt, mit denen die
bisherigen Medizinprodukte-Richtlinien abgeldst werden sollen.
Das Ziel der Vorschlage ist es ,einen robusten und effizienten
Rechtsrahmen zu schaffen, der einerseits die Innovation und
den schnellen Zugang der Patienten zu innovativen Produkten
férdert und andererseits die Sicherheit der Produkte und deren
Nutzen fUr die Patienten gewahrleistet.”

38

Nachdem fir einige Jahre kaum Bewegung in der Medizinpro-
dukte-Richtlinie war, wurde die Arbeit unter der lettischen und
luxemburgischen Ratsprasidentschaft wieder aufgenommen.
Am 23. September 2015 legte der Ausschuss der Standigen
Vertreter abschlieBend den Standpunkt des Rates hinsichtlich
der Modernisierung der EU-Regelungen zu Medizinprodukten
und zur in-vitro-Diagnostik vor. Nun haben die Gesprache zwi-
schen Europarat, Europaparlament und Européischer Kommis-
sion begonnen. GemaB der Kommission ist die Annahme der
Verordnungen durch den Rat und das Europaparlament noch
in dieser Legislaturperiode geplant. Ziel ist es, ein Regelwerk
zusammenzufassen, das voraussichtlich ab 2017 — ohne natio-
nale Umsetzung in den EU-Mitgliedstaaten — direkt gelten wird.
Von besonderem Interesse an der Verordnung ist eine neue
Klassifizierungsregel flr Medizinprodukte, die Nanomaterial
enthalten und dieses freisetzen kdnnen. Diese Produkte sollen
nun in die Hochrisikoklasse Il eingestuft werden und mussten
dementsprechend verschérfte Auflagen fiir die Zulassung er-
fullen und klinische Studien vorweisen. Davon wéren viele im-
plantierbare Produkte aus der Zahnmedizin wie Zahnflllungen
und Zahnprothesen betroffen, moglicherweise gelte diese Re-
gelung aber auch fir Okklusionspapier, wenn die Regelung
nicht weiter spezifiziert wird. Von der Klassifizierung der Medi-
zinproduke h&ngt auch die Kennzeichnungspflicht ab, wobei in
dem neuen Vorschlag bislang keine eindeutige Vorschrift be-
zuglich der Kennzeichnung der Materialzusammensetzung und
Freisetzungsraten zu finden ist (ANNEX |, 19.3 (ob) 7).

Anmerkung: Der SHENIR-Report zur Begutachtung des Ge-
sundheitsrisikos von Amalgam hatte 2014 feststellen missen,
dass es nicht mdglich war, eine wissenschaftlich tragfahige
Aussage Uber das Risiko von alternativen Flllungsmaterialien
zu treffen, da Hersteller von Fullungsmaterialien, die allesamt
bislang in der Klasse Il b eingestuft waren, nicht verpflichtet
waren, die chemische Spezifikation gegenlber Dritten offen-
zulegen. Auch die Zulassungsbestimmungen missen bindend
formuliert werden. Sie dirfen den Herstellern keine Spielrdume
bezlglich der Zusammensetzung mit gefahrlichen Stoffen las-
sen, wenn diese Stoffe freigesetzt werden kdnnen. So steht es
in dem Entwurf, dass Produkte mit krebserregenden, erbgut-
verandernden oder fortpflanzungsgeféahrdenden Stoffen (nach
EC-No 1272/2008) eine besondere Aufmerksamkeit zukommen
soll, wenn diese freigesetzt werden kénnen! Was bedeutet ,be-
sondere Aufmerksamkeit“? Unserer Meinung nach sollten Stoffe
mit diesen Eigenschaften (berhaupt nicht verwendet werden,
insbesondere nicht, wenn sie freigesetzt werden kénnen. Hinzu
kommt auch noch ein entscheidender Aspekt fiir den Gebrauch
von Amalgam, denn in dem Schadstoffregister, auf das sich hier
bezogen wird, fehlt die Einstufung von Quecksilber als Repro 1b
(fortpflanzungsgeféhrdend) génzlich. Konsequenterweise soll-
ten Amalgamfullungen keine Zulassung mehr erhalten.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat beztglich der
Verordnung ein Positionspapier” mit dem Motto: ,Vertrauen
wieder herstellen — Patientensicherheit bei Medizinprodukten
muss erste Prioritat sein® erstellt. Darin wird die Einsetzung einer
unabhangigen wissenschaftlichen Expertengruppe gefordert, die
alle einschlagigen Normen und grundlegenden Anforderungen
von Hochrisiko-Medizinprodukten (insbesondere Implantaten)
kritisch Uberprift und ggf. Verbesserungsvorschléage unterbrei-
tet. AuBerdem misse die fir Medizinprodukte bereits heute
vorgeschriebene positive Nutzen-Risiko-Bewertung dahinge-
hend konkretisiert werden, dass bei der Beurteilung des Risikos
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und des klinischen Nutzens von Hochrisiko-Medizinprodukten
(insbesondere bei Implantaten) auch das Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis anderer medizinischer Verfahren und/oder Produktarten be-
ricksichtigt werden sollte. Weitere Information und Reaktionen
auf die Vorschlage der Kommission finden Sie auch in der Rubrik
L~Aktuelles aus Brissel“ auf der Webseite der DEGUZ (Deutsche
Gesellschaft fir Umwelt Zahnmedizin, www.deguz.de).
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