% BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT

117 - 102101/31

Geschiftszeichen (Bel allen Antworten bitte angeben) Bonn, den 08. September 2000

Tel.; 01883 441-1175 oder 441-0
Postanschrift: Bundesministerium filr Gesundheit - 53108 Bonn Fax: 01888 441-4919 cder 441-4500

Deutscher Bundestag
Petitionsausschuss
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Betr..  Eingabe der Initiativgruppe Zahn und Gesundheit Hattingen vom 12.05,2000, einge-
reicht von Frau Gesine Weinert, 45549 Sprockhével,

Bezug: Ihr Schreiben vom 28.05.2000
Az.. Pet 2-14-15-2120-021740

Arlg.: Eingabe im Original und
Schreiben an Initiativgruppe Zahn und Gesundheit vom 01.07.1989

Gegenstand der Petition von Frau Gesine Weinert ist die ,Rescluticn zum Zahnfillstoff Amat-
gam®, herausgegeben vom Politischen Arbeitskreis von Patienten-Initiativen (Pl). Zum gleichen
Problemkreis hat die Initiativgruppe Zahn und Gesundhait (ZuG) bereits mit Schreiben vom

1. Juli 1899 eine Information erhalten (beigefugt).

Der Staatssekretar im Bundesministerium fiir Gesundheit, Herr Erwin Jordan, fihrte am 7. Au-
gust d.J. zum inhalt der Resolution ein ausftihrliches Gespriach mit der Koordinatorin des Pi,
Frau Dr. Stdcker und 6 weiteren Vertretern verschiedener Interessengruppen zur Zahngesund-
heit, Bei diesem Gesprach war auch Frau Welnert von der Initiativgruppe Zahn und Gesundheit

anwesend.

Den Vertretern der Selbsthilfegruppen wurde in dem Gesprach dargelegt, dass nach gegen-
wartiger wissenschaftlicher Einschatzung kein generelles Verbot des Inverkehrbringens oder
der Anwendung von Amalgam ausgesprochen werden kann. Zum vorbeugenden Gesundheits-
schutz sind jedoch Anwendungseinschrankungen des zahnarztlichen Fllwerkstoffs Amalgam
fur ausgewahlte Personengruppen (Allergiker, Nierenkranke, Schwangere und Kinder) in einem

1997 verdffentlichten Konsenspapier vom Bundesministerium fir Gesundheit und dem Bun-
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desinstitut fir Arzneimitte! und Medizinprodukte sowie von der Bundeszahnarztekammer, der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und

Kieferheilkunde und der Deutschen Gesellschaft fir Zahnerhaltung empfohlen vorden.

Ferner wurde (iber die laufenden Aktivitaten der Amalgam-Sachverstandigengruppe und des
wissenschaftlichen Ausschusses der EU-Kommission mit dem Ziel der Risikcbewertung unter -
Einbeziehung des weliweit verfiigbaren Erkenntnismaterials gesprochen. Die Eurcpaische
Kommission und das Européische Parlament werden unter Einbeziehung der Mitgliedstaaten

den Bericht der Expertengruppe und die daraus abzuleitenden Malnahmen beraten.

Weitere Gesprachspunkte betrafen z.B. dié Intensivierung der Information von Arzten, Patien-
ten und Krankenkassen (ber Restaurationsmaterialien in der Zahnheilkunde, die Prophylaxe
von Zahnerkrankungen, verbesserte Testverfahren fiir den Nachweis von Schwermetali- insbe-

sondere Quecksilbervergiftungen und die Leistungen der Gesetzlichen Krankenkassen.

Als wesentliches Gesprachsergebnis wurde vor allem die Verbesserung der Kommunikation

vereinbart. Das Bundesinstitut fiir Arzneimitte! und Medizinprodukte (BfArM), als verantwortli-
che Einrichtung fur die Risikoabwéhr bal Medizinpredukten, wird in diesem Sinne nach Vorlie-
gen der europaischen Beratungsergebnisse zu Amalgam die vom Pl koordinierten Interessen-

gruppen zu einer Besprechung einladen.

Zu der ,Resolution zum Zahnflllstoff Amalgam” hat das BfArM folgende detaillierte Stellung-

nahme abgegeben:

Die in der Resolution aufgestellte Forderung eines unverziglichen Verkehrsverbotes fir Amal-
gam kann aus fachlicher Sicht nicht befirwortet werden. Dies wird wie folgt begriindet.

Nach dem gegenwartigen wissenschaftlichen Kenninisstand besteht keir Verdacht dafar, dass
ordnungsgemal gelegte Amalgam-Fullungen negative Auswirkungen auf die Gesundheit des
zahnarztlichen Patienten haben; Ausnahmen sind selien auftretende lichenoide Reaktionen an
der Gingiva oder Mundschleimhaut sowie die sehr seltenen Falle allergischer Reaktionen ge-
gen Amalgam (Halbach et al., 1959). Die Verkehrsfahigkeit des zahnarztlichen Fullungswerk-
stoffes Amalgam als Medizinprodukt ist somit nicht in Frage zu stellen.

Zu den in der Resolution angesprochenen Quecksilber-toxikolegischen Aspekten ist folgendes
festzustellen. Chemisch sind drei verschiedene Formen von Quecksilber zu unterscheiden:
metallisches, dampfformiges Quecksilber (Hg®), anorganisch gebundenes Quecksilber (H92+)
sowie organisch gebundenes Quecksilber (z.B. Methyiquecksilber), wabei die letztere Form
aufgrund ihrer pharmakokinetischen Eigenschaften am giftigsten ist. In Zusammenhang mitA- -
malgam sind ausschliefilich Hg® sowie HgZ+ von Bedeutung, wahrend Methylguecksilber vor
allem Uber die Nahrung in den Organismus gelangt. Als mdogliche Wege einer Quecksilber-
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Aufnahme aus Amalgam kommen die gastro-intestinale und vor allem die pulmonale Resorpti-
on in Betracht, wobei das pulmonal resorbierte Hg® allerdings bereits nach kurzer Zeit im Blut
zZu ng+ oxidiert wird. Ob das aus Amaigam-Filiungen freigesetzte Quecksilber toxikologisch
relevante Auswirkungen auf den menschlichen Organismus hat, héngt ven der Menge ab, die
pro Zelteinheit aufgenommen wird. Die Bestimmung dieser Menge war und ist Gegenstand ei-
ner Reihe von Untersuchungen mit zum Teil sehr unterschiedlichen Ergebnissen. Dies kommt
auch in der von der WHO (WHOQ, 1991} verdffentlichten Abschatzung der taglichen Quecksil-
ber-Belastung aus Amalgam-Fillungen zum Ausdruck, in der Werte von 3,8 bis 21 pg Hg/Tag
angegeben werden. Dabei wurde in den alteren Studien die Quecksilber-Belastung z.T. erheb-
lich (um mehr als den Faktor 10) Uiberpestimmt, da verschiedene Einflussfakioren, wie Kauen
von Nahrung, Putzen der Zahne, Verhéltnis von eingeaimeter, ausgeatmeter und verschluckter
intracoraler Luft bel verschiedenen Tageszeilen nicht korrekt bericksichtigt wurden (Skare und
Engqvist, 1994). Berglund berechnete unter Berlicksichtigung dieser Faktoren einen Wert von
1,7 ng Ha pro 12 Amalgam-Fiflungen pro Tag (Berglund, 1990). Andere Studien gaben ver-
gleichbare Werte an (Osborne und Albino, 1999). Als tagliche nahrungsbedingte Quecksilber-
Zufuhr werden fiir die europaische und nordamerikanische Inlandsbevdlkerung Mengen von 2,4
ug (Methvl-Hg) bzw. 4,3 ng (H92+) geschatzt, was einer Gesamtresorption von 2,6ug entspricht
(Halbach et al.,, 1999}. Andere Verdffentlichungen geben hithere Werte bis zu 20 ug/Tag an
(Eley, 1997). Die Frage, welchen Anteil das aus Amalgam-Fullungen freigesetzie Quecksilber
an der Gesamtbelastung des Organismus hat, ist von einer Reike von Faktoren abhangig und
wird noch immer kontrovers diskutiert (American Dental Association, 1998). Bezlglich der Risi-
ko-Bewertung von Amalgam ist es jedoch von entscheidender Relevanz, inwieweit das aus A-
malgam-Filiungen freigesetzte Quecksilber zu einer Beeintréchtigung der Gesundheit des Pa-
tienten fithrt (siehe unten).

Eire beachtliche Zahl wissenschaftiicher Untersuchungen beschéftigte sich mit der Frage mog-
licher negativer Auswirkungen von Amalgam auf den menschlichen Organismus. Die in der Re-
solution (5. Spiegelstrich) aufgesteliie Behauptung einer grofien Zah! von Publikationen, die
+<Gesundheitsschaden durch Amalgam dokumentieren® kann dagegen nicht nachvolizogen
werden.

Die gegenwartig vorliegenden wissenschaftlichen Studien zeigen keine Hinweise auf einen ur-
sachlichen Zusammenhang zwischen Amalgam-Filiungen und den vielféltigen dem Flllungs-
material zugeschriebenen Symptomen oder Erkrankungen. So ergab z.B. eine Studie an
schwedischen Zwillingen {cie besondere Wertigkeit dieser Studie resultiert daraus, dass durch
das Vorhandensein einer Zwillings-Kontrolle® der Einfluss des Fakiors der genetischen Pra-
dispositicn quasi vernachlassigt werden kann) keinerlef Hinweis auf eine durch Amaigam her-
vorgerufene negative Beeinflussung der kérperiichen oder mentalen Gesundheit oder von Ge-
dachtnisfunktionen (Bjdrkman et al., 1996). Von grofter Relevanz fur die Bewertung moglicher
Auswirkungen von Amalgam auf den menschlichen Organismus sind solche Studien, die mit
Patienten durchgefihrt wurden, die Krankheitssymptome als Folge ihrer Amalgam-Fiillungen
angaben. So wurden in einer Studie Patienien mit selbst-vermuteter Amalgam-Krankheit und
eine entsprechend geeignete Kontroligruppe hinsichtlich der Quecksilber-Konzentrationer in
Blut, Urin und Haaren verglichen, nach verschiedenen medizinischen Symptomen befragt und
stomatognatische, psychiatrische und biochemische Tests durchgefilhrt (Bratel et al., 1997).
Die erzielten Resuitate sprechen gegen Quecksiiber als Ursache der selbst-vermuteten Amal-
gam-Krankheit: in beiden Gruppen wurden 2hnliche Quecksilber-Konzentrationen ermittelt und
signifikante Korrelationen zwischen der Quecksilber-Konzentration in Blut oder Urin und der
Schwere der berichteten korperlichen oder mentalen Symptcme wurden nicht gefunden. Auch
war keine Korrelation der angegebenen elektrogalvanischen Phanomene bzw. oralen Be-
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schwerden mit den Quecksilber-Konzentrationen in den Kérperflissigkeiten verhanden. Sand-
borgh-Engiund u. Mitarb. untersuchten bei Patienten mit selbst-vermuteter Amalgam-Krankheit
die Auswirkungen einer 14tagigen oralen Applikation ven DMSA, einem Komplexbildner fir
Quecksilber, oder eines Placebo-Praparates (Sandborgh-Englund et al., 1594). W&hren bei drei
Patienten wahrscheiniich DMSA-spezifische Uberempfindiichkeitsreaktionen auftraten, war ein
Effekt des Komplexbildners auf die mit Amalgam assoziierien Symptome nicht festzustellen.
Der Vergleich von Personen mit und ochne amalgambezogene Beschwerden war Gegenstand
eines interdisziplinaren Forschungsprojektes der Universitat Giellen {Gotiwald et al., 1999). Die
Gruppe der Patienten mit Amalgaméngsten wies keine héheren Quecksilber-Konzentrationen in
Blut und Urin als der Bevdlkerungsdurchschnitt auf und unterschisd sich hinsichtlich dieser Pa-
rameter auch nicht signifikant von einer Kontrollgruppe mit vergleichbarem Zahnstatus. Die Pa-
tienten mit amalgambezogenen Beschwerden gaben aber signifikant msehr psychische Belas-
tung und Depressivitat sowie Somatisierungsstorungen an. Es wird geschlussfolgert, dass die-
se Untersuchung nicht dafiir spricht, dass Amalgam-Fillungen psychische oder neurologische
Stdrungen verursachen kénnten. Andere Studien kommen zu vergteichbaren Ergebnissen.

Es ist allgemein anerkannt und nachvoliziehbar, dass Zahnarzte und zahnéarztliches Personal
infolge des wiederholten Legens sowie Enifernens von Amalgamilliungen eine hdhere Queck-
silber-Exposition als der Durchschnitt der Bevdikerung haben. Zahlreiche Morbiditats-Studien
wurden durchgefuhrt, wobei es keinerlei Hinweise auf ein geh&ufies Auftreten von irgendwel-
chen, dem Quecksilber zuzuschreibenden Erkrankungen bzw. Stdrungen oder gar eine redu-
zierte Lebenserwartung gab. (American Dental Asscciation, 1975; Mc Comb, 1997).

Die ven der Europédischen Kommission mandatiette Ad hoc-Arbeitsgruppe zu Dental-Amalgam
wertete von 1995 bis 1997 das vorhandene wissenschafiliche Erkenntnismaterial aus und ge-
tangte in ihrem Abschlussbericht (1998) an die Kommission ebenfalls zu der Schlussfolgerung:
.Currently available data indicate that mercury from dental amalgams will not cause an unac-
ceptabie health risk to the general population.”

Eine Bewertung der an das BfArM gemeldeten Verdachtsfalle zu vermeintlichern Amalgam-
Nebenwirkungen {wie z.B. sensorische, motorische, neurc-vegetative, kardiale cder gastro-
intestinale Stérungen, Schmerzen und Entziindungen in verschiedenen Kérperregionen, immu-
noiogische Dysfunkticnen, diverse intraorale Missempfindungen, Galvanismus, Hzarausfall,
Schiafstérungen, Angst, Depressicnen, Nervositat, bésartige Tumoren, Morbus Parkinson oder
M. Aizhaimer) ergab keine Hinwsise auf wahrscheinliche oder mégliche Kausalzusammenhan-
ge zwischen dem Flllungsmaterial und den berichteten Symptomen.

Es kann somit festgestellt werden, dass aus Amalgam-Filiungen freigesetzies Quecksilber
durchaus zur Gesamtbelastung des Organismus beitragt; die Bewertung der an gesunden Per-
sonen und an Patienten mit selbst-vermuteter Amalgam-Krankhzit durchgefihrien kontrollierten
Studien aber keinen wissenschaftlich begrindbaren Verdacht daftr ergibt, dass ordnungsge-
malk geiegte Amalgam-Fillungen negative Auswirkungen auf die Gesundheit des Patienten
haben (Ausnahmen sind seltene lokale, intracrale Reaktionen sowie die sehr seltenen Falle al-
_lergischer Reaktionen}. '

Das in_der Resoclution angesprochene  Kieler Amalgam-Gutachten” ist aufgrund einer Reihe
von Kritikpunkten nicht geeignet, einen sachlichen Beitrag zur Bewertung des Fillungswerk-
stoffes Amalgam zu leisten (Halbach et al., 1899). So wurden z.B. Verdffentiichungen einseitig
und sinnentstellend zitiert und auf der Grundlage alternativmedizinischer, wissenschaftlich nicht
anerkannter Methoden Zusammenhange zwischen klinischen Symptomen und Amaigam pos-
tuliert.



Auch der Hinwels in der Resolution auf ,zahlreiche Einzelsiudien, die den grundsétzlichen Ur-
sachenzusammenhang zwischen Zahnamalgam und Erkrankungen ... belegen® ist nicht nach-
zuvoliziehen. Bei der genannten Studie des Medizinischen Institutes fur Umwelthygiene derU-
niversitat DUsseldorf, die durch das Programm Autoimmunitéisforschung des BMFT unterstitzt
wurde, standen Untersuchungen zu den Wirkungsmechanismen von Gold-Antirheumatika im
Mittelpunkt (Griem und Gleichmann, 1996). Gleichwohl konnte die Arbeiisgruppe um Prof.
Gleichmann in Studien an bestimmten, genstisch empfindlichen Ratten- oder Mausestammen
zeigen, dass unter den jeweiligen Versuchsbedingungen Gold-, Platin-, Palladium- cder Queck-
silber-lonen Auswirkungen auf immunrelevante Zellen (B, T Lymphozyten) haben; wobei ver-
schiedene mégliche Mechanismen, wie z.B. die Bildung sog. ,Kryptischer Peptide” diskutier:
wurden (Schuppe ef al., 1998). Bei diesen Immunreaktionen war das Vorhandensein bestimm-
ter, genetisch determinierter Histokompatibilitats-Antigene (MHC-Komplex) eine entscheidende
Voraussetzung. Inwieweit diese tierexperimentellen Ergebnisse fur die Athiologie menschlicher
Autoimmunerkrankungen relevant sein kénnten, ist jedoch unklar, da die Ubertragbarkeit der
Befunde aus mehreren Griinden probiematisch ist. Dies sind z.B. fehlende Erkenntnisse Uber
Faktoren der genetischen Empfindlichkeit beim Menschen, Uber die komplizierte Toxikokinetik
kleiner Dosen, den Oxydationsstatus der Metall-tonen und deren Protein-Reaktivitat (Griem und
Gleichmann, 1995). Auch fehlen entsprechende Informationen iiber die jeweilige Stabilitat ent-
stehender Metall-Protein Komplexe. Cbwoh! fur die Erforschung immunologischer Grundlagen
sicher bedeutsam, gestatten diese Ergebnisse keine Schiussfolgerung der Art, dass Amalgam
zur Entstehung von Autcimmunerkrankungen beim Menschen fihrt oder beitragt.

Insbasondere auf den Seiten 3 und 4 der Resolution werden verschiedene frihere, im Rahmen
des Stufenplanverfahrens zu Gamia-2-frefen Amalgamen getrofiene Aussagen des BfArM an-
gefuhrt und als Beweise dafur gewertet, dass ,die Bundesbehdrde ... von der erheblichen Ge-
sundheitsgefédhrdung durch Amalgam® ausgehe, ,ohne indes die Bevilkerung dartiber zu in-
formieren”. Diese Behauptungen und vermeintichen Schlussfolgerungen sind nicht nachzuvoll-
ziehen.

Ein wesentliches Ergebnis des genannien Stufenplanverfahrens von 1995 war es, folgenden
Text in die Gebrauchs- bzw. Fachinformation von Amaigam aufzunehmen: ,Aufgrund der Expo-
sition des Feten gegeniiber Quecksilber aus den Amalgamfiillungen der Muiter sollte aus
Griinden des vorbeugenden Gesundheltsschutzes keins bzw. keine weitere Anwendung in der
Schwangerschaft erfolgen. Alternativmaterialien solften nach Méglichkeit den Vorrang haben.
Da durch das Entfernen von Amalgamfilfungen zusétzlich Quecksilber freigesetzt wird, soliten
kiinisch einwandfreie Amalgamfiliungen, insbesondere wéhrend der Schwangerschafi, nicht
entfernt werden. Nach derzeitigem Siand des Wissens gibt es keinen Beleg, dall die Belastung
des Feten mit Quecksilber aus den Amalgamfiiilungen der Mufter gesundheitiiche Auswirkun-
gen auf das Kind hat.". Der Hintergrund fir diese Indikationseinschrankung in der Schwanger-
schaft war eine Studie, in der ein Zusammenhang zwischen der Quecksilber-
Gewebekonzentration bei autopsierten Feten bzw. Kindern und der Anzah! der mitterlichen A-
malgam-Fullungen beschrieben wurde (Drasch et al., 1994). Auch zeigten tierexperimentelle
Daten, dass metallisches Quecksiiber die Placenta-Barriere Oberwinden und in fetale Organe
gelangen kann (Zinke 1592). Allerdings kann aus diesen Befunden nicht geschlussfolgert wer-
den, dass Amalgam-Fillungen der Mutter zu gesundheitlichen Siérungen oder Schaden bei
Feten/Neugeborenen fUhren. Die in der Resolution angefinhrte BfArM-Aussage ,Da Quecksiiber
im Organismus kumuiiert, kdnnen aufgrund erhdhter Belastungen biologische Verdnderungen
entstehen” ist somit in engem Zusammenhang mit dem o.g. Text und dem Prinzip des vorbeu-
genden Gesundheitsschuizes zu sehen. Gleiches gilt auch far die anderen, in der Resolution
ohne ihren inhalllichen Zusammenhang angefihrten BfArM-Aussagen.



Eine weitere Umsetzung von Maltnahmen des vorbeugenden Gesundheitsschutzes erfolgte mit
dem 1997 von BMG, BfArM, der Bundeszahnérztekammer, der Kassenzahnarztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde und der Deut-
schen Geselischaft fur Zahnerhaltung verdifentiichten Konsenspapier zu Restaurationsmateria-
lien in der Zahnheilkunde. In diesem Papier werden neben der Gegenanzeige ,nachgewiesene
Allergie“ und der relativen Kontraindikation ,schwere Nierenfunkticnsstorungen® weitere Emp-
fehlungen bezlglich der Anwendung von Amalgam gegeben: bei Schwangeren maogiichst keine
Amalgam-Fullungen zu legen oder zu entfernen, sowie bei Kindern aus Griinden des vorbeu-
genden Gesundheitsschutzes sorgfaltig zu prifen, ob eine Amalgamtherapie notwendig ist. Ex-
plizit wird auf die Verantwortlichkeit des Zahnarztes fur die Auswahl des jeweiligen Fillungs-
materials hingewiesen. Diese Empfehlungen wurcen in zahnarzilichen Zeitschriften wiederholt
publiziert und auch in den Zahnirztlichen Mitteilungen, die allen Mitgliedern der Zahnérzte-
kammern (d.h. fast allen Zahn&rzten) unentgeltlich zugeschickt wird, veroffentlicht und disku-
tiert. Es kann somit davon ausgegangen werden, dass alle Anwender des Medizinproduktes
Amalgam in ausreichendem Malle informiert wurden. Da Amalgam stets durch den Zahnarzt
und nicht durch den Patienten selbst appliziert wird, kann der Vorwurf einer unzureichenden
information der Bevilkerung nicht nachvolizogen werden.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass zwar aufgrund der Quecksilber-Freisetzung aus A-
malgam-Fillungen unter dem Aspekt des vorbeugenden Gesundheitsschutzes bei bestimmten

Personengruppen Anwendungseinschrankungen empfohlen werden, die Verkehrsfahigkeit des
" Foliungswerkstoffes als Medizinprodukt aber nicht in Frage zu stellen ist, da gegenwartig kein
‘wissenschafilich begrindbarer Verdacht dafiir besteht, dass ordnungsgemai gelegie Amal-
gam-Filiungen negative Auswirkungen (mit Ausnahme seitener allergischer Reaktionen) auf
die Gesundhait des zahnarztiichen Patienten haben.
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Diese akiuelle Analyse des internationalen wissenschaftiichen Erkenntnisstandes zum gesund-
heitlichen Risikopotential von Amalgam bestatigt den Standpunkt des Bundesministeriums fur
Gesundheit, dass ein begritndeter Verdacht auf eine unvertretbare Patientengefahrdung als

Voraussetzung fur ein Verbot dieses Dentalwerkstoffs derzeit nicht besteht.
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