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Arzneimittelwegen

Beschlussempfehlung

Das Petitionsverfahren abzuschlieRen.

Begriindung

Mit der Petition wird ein Verbot von Amalgam in der Zahninedizin

gefordert

Tm Einzelnen wird vorgetragen, der Zahnfullstoff Amalgam sei
seit langerer Zeit in die Kritik geraten. Die Frage, ob diesges
Material gesundheitliche Schaden verursache, sei wissenschaft-
lich langst zu seinen Ungunsten entschieden worden. Leider be-
stehe in Deutschland noch immer eine unheilige Allianz aus dem
BundesgesundheitSministerium, den Amalgam Herstellern, der Bun-
dcszahnarztekammer und einigen HOChschulperessoren, die diese
Gefahren leugneten 20 dass der Staat mit eeinen dies-
beziiglichen Drganen seine elementare Pflicht, das in der Ver-
fassung verbiirgte Recht der BevoSlkerung, Leben und kérperliche
Unversehrtheit zu schiitzen, vernachlissige.

Dental-Amalgam bestehe zu ‘etwa 50% aus Quecksilber, méhrend
sich die anderen 50% aus Kupfer Silber, Zinn, Zink und anderem
zusammEnsetzten Es s=sei hinlanglich bekannt, dass alle diese
Schwermetalle, insbesondere Quecksilper und Zimm, schwere Zell-
und Nervengifte éeien. Durch das Kauen sowie durch den Einfluss
heiﬁerjund saurer Speisen und Getranke lésten sie sich aus der
Verbindung und wiirden iber den Verdauungstrakt, die Atemwege
-und das Nervensystem in den Kérper gebracht, wo Ele Depotg bil-
deten und eine systemlsche Vergiftung verursachten. Sie konnten
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zu diffusen Gesundheitsstdrungen bis zu schweren Brkrankungen
mit Symptomen im organischen,‘funktional?n, neurologigschen und

psychischen Bereich fithren.

OCbwohl die Gesundheitsgefahren dez Amalgamz weltweit seit lan-
gem bekannt seién, werde es in der Zahnmedizin immer noch in
groRem Umfang eingesetzt. Bisher hétten nur einige liander sei-
nen Einsatz verboten oder weitgehend eingeschrankt. In Deutsch-
land hatten bereits einige wissenschaftliche Studien die Toxi-
zitdt von Amalgam bewiesen. In seiner Patienteninitiative mit
Hunderten von Amalgam-belasteten Personen habe der Verein die
Erfahrung gemacht, dass sich Menschen nach der Entfernung von
Amalgam-Fillungen und einer Ausléitung der Schwermetalldepots
von chronischen Krankheiten erheolten. Diese Personen hatten
jahrelang gelitten, hatten vergeblich im normalen medizinischen
System Hilfe gesucht und das &ffentliche Gesundheitswesen mit
‘hohen Kosten fdr unangebrachte Untersuchungen und Behandlungen
belastet.

Mit der Petition wirden, wie von vielen Wissenschaftlern, Medi-
zinern und anderen Persdnlichkeiten des offentlichen Lebens,
die die von Amalgam ausgehenden Gesundheitsgefahren erkannt
hidtten, die verantwortlidhen Politiker, Behérden,‘ wissen-
schaftlichen Organe, Zahndrzte und Arzte, die mit der Zulasgung
und Verwendung von Amalgam betraut seien, aufgefordert, ihre

Bemihungen dahingehend zu koordinieren, dass

-  Amalgam verboten wird,

- die Offentlichkeit und die in medizinischen Berufen Titigen
iber die Symptome und die Behandlung der Amalgam*Kfankh@it
informiert werden, o | ' .

- weitere klinische Forschung Uber die gesundheitliche Belas-
tung durch Amaigam und andere schiddliche Zahnmaterialien
durchgefihrt wird,

- die Forschung Uber alternative Eahnfﬁllmaterialién forciert
wird,
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- eine Kosten-Nutzen-Analyse der Verwendung von Amalgam mit
den naéhfolgenden Gesundheitsschaden und Alternativmateria?'

lien aufgestellt wird.

Die Realisierung dieser Maknahmen wiirde zu einer Verbesserung
in der 6ffentlichen Gesundheit fithren und eine Reduzierung der

finanziellen Belastung im Gesundheitswesen zur Folge haben.

Mit der Petition wird die Resolution zum Zahnfiillstoff Amalgam
deg Politischen Arbeitskreises' von Patienteninitiativen (PI)

mit eingebracht.

Wegen des weiteren Vortrags wird auf den Inhalt der Akte ver-

wiagen,

Das Ergebnis der parlamentarischen Priifung l&sst sich unter Be-
riicksichtigung der in diesem Verfahren eingeholten .Stellung-
nahmen des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) wie folgt

darstellen:

Mit der Problematik der Amalgam-Fillungen hat sich der Peti-
tionsausschugsg bereits in der 12., in der 13. und auch in der
14, Wahlperiode'befasst. Nach den jeweils ergangenen Uberwei-
sungsbeschliissen des Ausschusses berichtete dié Bundesregierung
regelméfiig iiber die Ergebnissé der Arbeitsgruppe "Amalgam" der
Europaischén Kommission. '

Einleitend fithrt das Bundesminigtefium fur Gesundheit'(BMG) in
seiner Stellungnahme vom 8. September 2000 zu Amalgam und ande-
ren Zahnrestaurationsmaterialien aus:

"Bmalgam gchdrt mit den anderen Fullungswerkstoffen und Dental-
guszlegierungen zu der'Gruppe der Restaurationsmaterialien in

der Zahnmedizin. Es enthalt Quecksilber und éndere Metalie. Die
Restaurationsmaterialien unterliegen geit dem 14. Juni 1998
ausschlieBlich dem europaischen-und deutschen Medizinprodukte-

recht. Fir alle dieSeaProdukte miss der Hersteller fur das In-
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Verkehrbringen die in der Buropdischen Union einheitlich vor-
geschriebenen grundlegenden Anforderungen erfillen sowie eine
Risikoanalyse und eine klinische Bewertung, ggf. mit klinischen

Priifungen, durchfihren. Die Produkte miissen von speglellen
Prﬁfstellen, die dafir von Behorden benannt und uberwacht wer-
den, zertifiziert werden und unterliegen der Marktiiberwachung
sowie einem EU-weiten System. zur Risikomeldung, -erfassung, -
bewertung und =-abwehr. Fir die Risikoarfassung und -bewertung
ist in Deutschland das Bundesinstitut fér Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, und flir die Risikoabwehr sind die. Bundeslander
ZUStéhdig Die Anwendung der Produkte und die Verpflichtung zur
Rigikominimierung durch den Zahnarzt unterl;egen der Medizin-

produkte- Betre1berverordnung

Die Eurcopdische Kommission hatée‘zu Amalgam und dessen Alter-
nativen eine Expertengruppe aus den Mitgliedstaaten der Eurc-
paischen Union unter Beteiligung von europdischen Patienten-
gruppen und Wissenschaftlern anderer Staaten eingesetzt. In
dieser Gruppe hat auch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte mitgearbeitet. Diesge Gruppe hat das weltweit
zur Verflgung stehende Erkenntpismaterial ausgewertet. Die Er-
gebnisse enthalten u.a. Sicherheitsanfordérungen. an Amalgam}
die an die‘Hersteller, Prifstellen und Uberwachuugsbehdrdeﬁ ga-

richtet éind."

Das BMG tragt vor, die medizinische und toxikologische'Bewer—
tung von Amalgam und den anderen Restaurétionsmaterialien er-
gebe, dass fir Amalgam ebenso wie fir alle anderen dieser Mate-
rialien Nebenwirkungen und insbésondere Risiken von Hautunver-
traglichkeiten und Allergien bestehen. Weitere zugeschriebene
Nebenwirkungen wie z.B. Stérungen des Nervengystems oder des
Autoimmunsystems k&nnten nicht bestitigt werden. So sehen zur
Zeit weder das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte noch die‘Europaische‘Kommission einen begrindeten Ver-
dacht, dass das Quecksilber aus Amalgam negative Auswirkungen
auf die Gesundheit habe, die seine'Verkehrsféhigkeit in Frage
gtelle, | |
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Pas BMG hat zusammen mit den betroffenen Kreisen und dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ein Konsens-
papier zu Restaurationsmaterialien in der Zahnheilkunde erar-

beitet:

- Danach betreffen die besonderen Vorsichtsvorkehrungen fiir
Schwangere und Stillende sowie hinsichtlich Allergien nicht
nur Amalgam, sondern auch andere Restaurationsmaterialien.
Nach derzéitigem Stand des Wigsens gebe es aber keinen Be-
leg, dass die Belastung des Ungeborenen mit Quecksilber aus
den Amalgamfiillungen der Mutter gesundheitliche Schaden beim

Kind verursache.

- Der Hinweis auf Einschrankungen bei sachweren Nierenfunk-
ticnsstérungen -ziele primir auf das Qdecksilber im Amalgam.
Danach stellen schwere Nierenfunktionsstérungen eine rela-
tive Kontraindikaticon fiir die Anwendung von Amalgam dar, Es
gebe hinreichend Publikationen, die die Niere als bevorzug-
tes Zielorgan fiir eine Quecksilbervergiftung beschrieben.

- Die Entscheidung der Anwendung der geeigneten Restaurations-
materialien bei Kindern solle von den Zahnirzten unter der
Berlicksichtigung der besonderen $ituation der Kinder erfol-

gern.

Das BMG verfolgt die wissenschaftliche Diskussion uber das Fir
und Wider von Amalgamfillungen und deren Alternativen sehr auf-
merksam. Dabei l&sst sich das Miniéterium u.a. auch von den Ex-
perten des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
beraten. Auch die medizinischen und zahnmedizinischen Fachge-
sellpchaften analysieren und bewerten laufend neue For-

schungsergebnigse auf diesem Gebiet,

Wie das BMG mitteilte, steht der Petent in Kontakt zum BMG. Un-
ter anderem fiihrte der Staatssekretir im BMG, Herr Erwin Jor-
dan, am 7. August 1999 zum Inhalt der mit eingebrachten Resolu-
tion ein ausfiihrliches Gesprach mit der Koordinatorin des PT
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und eechs weiteren Vertretern verschiedener Interessendruppen
zur Zahngesundhelit., Bel d:@es‘em Gesprach war auch die Vertrete-
rin der Petentin anwesend. Nach Auskunft des BMG sei dabei dber
die laufenden Aktivitdten der Amalgam-Sachverstindigengruppe
und des wissenschaftlichen Ausschusses der EU-Kommission mit
dem Ziel der Risikobewertung unter Einbeziehung des weltwelt
verfigbaren Erkenntnismaterials gesprochen worden. Die Europaiﬁl
sche Kommission und das Buropédische Parlament wiirden unter Ein-
beziehung der Mitgliedstaaten den Bericht der Expertengruppe
und die daraus abzuleitenden Mafnahmen beraten. :

Als wesentliches Gespr&chsergebnis sei vor allem die Verb&sse;
rung der Kommunikation zwischen den Beteiligten vereinbart wor-
den. Unter anderem sollte das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte als vefantwortliche Einrichtung fUr die Ri-
gikoabwehr bei Medizinprodukten-nach Vorliegen der eurcopdischen
Beratungsergebnisze zu Amalgam die vom PI koordinierten‘Inte-
ressengruppen zu einer Besprechung einladen. Die Einladung ist
mittlerweile ausgesprochen worden. In Anwesenheit von Vertre-
tern zahnmedizinischer Fachgesellschaften und der Bundeszahn-
darztekammer soll Uber die Risikobewertung von Amalgam, alter-
nativan‘ Zahnfillmaterialien sowie Moéglichkeiten verbesserter
dffentlichkeitsinformation und der Kostanérstattung durch ge-

setzliche Krankenkassen gesprochen werden.

Der Ausschuss kann keine abschliefende Bewertung der Toxizitat
von Amalgam vornehmen. Der Ausschuss stellt indes fest, dass
ernst zu nehmende Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass durch A-
malgam~Fillungen zumindest in Einzelfallen gesundheitliche Be-’
eintrdchtigungen entstehen koénnen. Der Ausschuss spricht sich
daher fur eine Vermeidung von Amalgam, wann immer es moglich
ist, aus. Ein sofortiges generelles Amalgam-Verbot wird vom
Augschuss allerdings nicht beflirwortet, Hierzu fehlt es auch an
qualitativ gleichwertigen Alternativmaterialien. Vom Ausschuss
wird jedoch die Notwendigkeit gesehen, die Forschung nach qua-
litativ gleichwertigen, finanziell tragbaren Alternativstoffen
zu Amalgam zu intengivieren, um zumindest fir die Zukunft BAmal-
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gam-bedingte Erkrankungen zu vermeiden. Auch sind die Behand-
lungsméglichkeiten fir derartig Erkrankte dringend weiterzu-
entwickeln.

Der Ausschuss begriift die Gespriche beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte auf Anregung des BMG, an dem
der Petent zumindest mittelbar durch den koordinierend t#tigen
FI teilnimmt. Daher vermag der Ausschuss die Eingabe nicht =zu
unterstitzten, Es wird empfohlen, das Petitionsverfahren abzu-
schliellen.



