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Unser  Schre iben  G V 76-A 459-2363 /94  vom 29 .06 .1994  
 
 

B E S C H E I  D  
 
Sehr  geehr te  Damen und  Her ren ,  
 
d ie  Zu lassungen fü r  d ie  o .  g .  Gamma-2- f re ien  Amalgame a ls  zahn-
ä rz t l i che  Fü l lungswerks to f fe  werden  m i t  W i rkung vom 01 .  Ju l i  1995   
wie  f o lg t  geänder t :  
 
1 .  Der  Abschni t t   "Pharmakologische und toxikologische Eigenschaf-

ten.  Pharmakokinet ik ,  Bioverfügbarkei t"  der  Fachinformation  is t   
wie  fo lgt  zu  formul ieren:  

 
"Pharmakologische Eigenschaften 

Ausgehärte tes Amalgam is t  e ine Legierung des Quecks i lbers  mi t  
anderen Meta l len und besteht  aus untersch ied l ichen in termeta l -
l ischen Phasen.  Amalgamfü l lungen geben neben e lementarem 
Quecks i lber  auch Bestandte i le  wie  Cu 6Sn 5 ,  SnO,  Sn(OH)Cl  und 
CuCl2 �3Cu(OH)2  ab.  
 
Pharmakokinet ik :  

D ie  f o lgenden Angaben bez iehen  s ich  au f  Quecks i lbe r ,  das  wäh-
rend  der  Vera rbe i tung,  des  T ragens  oder  En t fe rnens  von  Amal -
gamfü l lungen  a ls  meta l l i sches  ( f lüss iges  bzw.  dampf fö rm iges)  
und  ion is ie r tes  Quecks i lbe r  f re igese tz t  wi rd .  
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D ie  Ursachen  in te r ind iv idue l le r  Un te rsch iede  der  Quecks i lbe r -
f re ise tzung und  - resorp t ion  be i  im  Pr inz ip  g le icher  Amalgam-
versorqung s ind  we i tgehend ungek lä r t .  

 

Die  W HO schä tz t  d ie  Menge an  Quecks i lbe r ,  d ie  täg l ich  aus  
Amalgamfü l lungen  f re igese tz t  wi rd ,  au f  3 ,8  µg b is  21  µg,  davon  
werden  p ro  Tag ca .  3  µg b is  17  µg resorb ie r t .  D ie  zusä tz l i che  
Au fnahme von  Quecks i lbe r  aus  Amalgamfü l lungen  e r rechne t  s ich  
danach  au f  maxima l  das  6 ,5 fache  der  durchschn i t t l i chen  Au fnahme 
von  2 ,61  µ g p ro  Tag aus  anderen  Que l len  (W HO (1991) ) .  

 

Meta l l i sches  Quecks i lbe r  wi rd  im  Verdauungst rak t  zu  wen iger  a ls   
1  % au fgenommen.  D ie  gas t ro in tes t ina le  Resorp t ionsra te  fü r  
Quecks i lbe r ionen  (Hg 2

2 +  und  Hg 2 + )  be t rägt  zwischen  7  % und   
10  %.   
Dampf fö rm iges  Quecks i lbe r  wi rd  über  d ie  Lungen zu  ca .  80% re -
sorb ie r t .  Für  d ie  Vermutung,  daß es  e inen  d i rek ten  T ranspor t   
von  Quecks i lbe rdampf  über  d ie  Nasensch le imhaut  in  das  Geh i rn   
g ib t ,  l iegen  ke ine  ausre ichenden Be lege  vor .  
 

Im  Organ ismus wi rd  Quecks i lbe r  ox id ie r t ,  te i lwe ise  wieder  redu-  
z ie r t  und  zu  ger ingen  Te i len  auch  im Dickdarm methy l ie r t .  
Quecks i lbe r  ha t  e ine  A f f in i tä t  zu  Su l fhydry lgruppen- t ragenden 
Verb indungen wie  A lbumin ,  G lu ta th ion ,  oder  Cys te in .  In  ve r -
sch iedenen Organen wi rd  Quecks i lbe r  an  das  meta l lb indende  
Pro te in  Meta l lo th ione in  gebunden und  akkumul ie r t .  
 

Ion is ie r tes  Quecks i lbe r  i s t  n ich t  l ip id lös l i ch  und  durchdr ingt   
n ich t  d ie  B lu t -H i rn -Schranke .  Es  re icher t  s ich  in  parenchyma-  
tösen  Organen wie  der  Leber  und  insbesondere  den  N ie ren  an .  
 

Dampf fö rm ig au fgenommenes Quecks i lbe r  i s t  dagegen l ipoph i l  und  
pass ie r t  d ie  B lu t -H i rn -Schranke .  In  Te i len  des  Geh i rnes  kann  es  
akkumul ie ren .  
 

Dampf fö rm ig au fgenommenes oder  ion is ie r tes  Quecks i lbe r  pass ie r t  
d ie  P lacen ta -Bar r ie re .  
 

Die  Ha lbwer tsze i t  f ü r  Quecks i lbe r  im  Geh i rn  be t rägt  mehr  a ls   
1  Jahr ,  in  anderen  Organen 40  b is  60  Tage .  D ie  Aussche idung von  
Quecks i lbe r  e r fo lg t  rena l ,  f äka l  und  durch  d ie  Ausa temlu f t .  
 

Zähneputzen  und  Kauen m i t  Kaugummi  führen  zu  e iner  s ign i f i kan-  
ten  Erhöhung der  Quecks i lbe rwer te  in  der  Ausa temlu f t  und  im  
Spe iche l .  Au fgrund  un te rsch ied l icher  Prü fbed ingungen is t  e in  
Verg le ich  der  Meßwer te  jedoch  e rschwer t .  
 

Es g ib t  H inwe ise ,  daß sog.  Amalgamtä towie rungen der  G ing iva   
oder  Mundsch le imhaut ,  d ie  durch  Amalgampar t ike l  bzw.  Kor ro -
s ionsproduk te  veru rsach t  werden ,  in  Abhängigke i t  von  der  Größe  
der  Par t ike l  Quecks i lbe r  f re ise tzen  können.  
 

Akute  Toxiz i tä t :  
 

W ährend  des  Legens,  in  den  e rs ten  Tagen nach  dem Legen sowie  
be im Ent fe rnen  von  Amalgamfü l lungen  wi rd  Quecks i lbe rdampf  f re i -
gese tz t .  Vorübergehend können e rhöh te  Quecks i lbe rkonzen t ra t io -  
nen  in  Spe iche l ,  B lu t  und  Ur in  gemessen  werden .  
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D ie  W HO (1976)  g ib t  a ls  un te re  W er te  35  µg/ l  B lu t  bzw.  150   
µg/ l  Ur in  an ,  ab  we lchen  man be i  empf ind l ichen  Personen  m i t  un -
spezi f i schen  Symptomen e iner  Quecks i lbe re inwi rkung rechnen  
kann .  Aus  Gründen des  vorbeugenden Gesundhe i tsschu tzes  sch lägt  
d ie  W HO (1980)  Grenzwer te  von  12 ,5  µg Hg/ l  B lu t  und  50  µg/ l   
Ur in  vo r .  Ab  50  µ g / l  Ur in  können e rs te  b io log ische  W i rkungen in   
den  N ie ren  (wie  e rhöh te  Enzym-  und  E iwe ißaussche idung)  beob-
ach te t  werden .  1991  s te l l t  d ie  W HO fes t ,  daß e ine  Expos i t ion   
m i t  Quecks i lbe rdampf  im  Bere ich  von  25  b is  80  mg/m 3 ,  we lcher   
e iner  Quecks i lbe rbe las tung im Ur in  von  30  b is  100  µg Hg/g Krea-  
t in in  en tspr ich t ,  "d ie  Inz idenz gewisser  wen iger  schwerwiegen-  
der  tox ischer  E f fek te ,  d ie  n ich t  zu  man i fes te r  k l in ischer  
Bee in t räch t igung führen ,  e rhöh t " :  H ie rnach  e rg ib t  s ich  fü r  d ie  
Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  im  Ur in  e in  Grenzwer t  ( " lowest  obser -  
ved  e f fec t  leve l "  (LOEL))  von  30  µg Hg/g Krea t in in .   
Nach  den  vom Bundesgesundhe i tsamt  1987  de f in ie r ten  Bewer tungs-
k r i te r ien  fü r  Quecks i lbe r  können Gesundhe i tsge fährdungen ab   
e iner  Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  von  10  µg/ l  B lu t  bzw.  20  µg/ l   
Ur in  n ich t  ausgesch lossen  werden  (KRAUSE,  C.  e t  a l .  in :  Schr . -  
Re ihe  Vere in  W aBoLu 74 ,  105  (1987) ) .  
 
Chronische Toxiz i tä t :  
 
Be i  e iner  ch ron ischen  Au fnahme von  anorgan ischen  Quecks i lbe r -
ve rb indungen s ind  a ls  k r i t i sche  Organe  das  Geh i rn ,  d ie  Leber   
und  insbesondere  d ie  N ie ren  zu  nennen.  
 
D ie  in  d iesen  Organen ge fundenen Quecks i lbe rkonzen t ra t ionen   
sowie  der  Quecks i lbe rgeha l t  in  Spe iche l ,  B lu t  und  Ur in  ko r re -  
l ie ren  m i t  de r  Anzah l  der  Amalgamfü l lungen  bzw.  Fü l lungs-  
f lächen .  
 
Exper imente l l  konn te  in  ve rsch iedenen T ie rs tud ien  nach  dem Le-  
gen  von  Amalgamfü l lungen  Quecks i lbe r  in  den  genannten  Organen 
nachgewiesen  werden .  Hohe Quecks i lbe r -W er te  (z .  B .  1 ,86  mg/Nie -  
re  be im Scha f )  ko r re l ie r ten  n ich t  m i t  k l in ischen  Symptomen.  
 
In  ve rsch iedenen Unte rsuchungen im Nie rengewebe von  Vers to rbe-
nen  lag der  Bere ich  der  Quecks i lbe rkonzen t ra t ionen  zwischen   
1 ,4  µg/kg (0  b is  2  Amalgamfü l lungen)  und  1576  µg/kg (10  und   
mehr  Amalgamfü l lungen) .  
 
Versch iedene  Unte rsuchungen am mensch l ichen  Geh i rn  haben  Queck-
s i lbe rwer te  z .  B .  im  Bere ich  von  1 ,3  µg/kg (1 ,5  b is  4  okk lusa le  
Amalgamf lächen)  b is  57  µg/kg (10  und  mehr  Amalgamfü l lungen)  e r -
geben .  
 
Be i  Personen  m i t  Amalgamfü l lungen  wurden  im Verg le ich  zu  Per -
sonen  ohne  Amalgamfü l lungen  höhere  Quecks i lbe rkonzen t ra t ionen   
in  B lu t  und  Ur in  gemessen :  Be i  mehr  a ls  10  Amalgamfü l lungen   
lagen  d ie  geomet r ischen  Mi t te lwer te  be i  0 ,61  µg Hg/ l  B lu t  bzw.   
1 ,45  µg Hg/ l  Ur in .  Demgegenüber  wiesen  Personen  ohne  Amalgam- 
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f ü l lungen  Quecks i lbe rkonzen t ra t ionen  von  durchschn i t t l i ch   
0 ,46  µg/ l  B lu t  bzw.  0 ,28  µg/ l  Ur in  au f  ' ) .  

 

Reprodukt ionstox ikologie :  
 
Quecks i lbe r  und  se ine  Verb indungen werden  d iap lazen ta r  über -  
t ragen  und  gehen in  ger ingen  Mengen in  d ie  Mut te rm i lch  über .  
 
Pos tmor ta le  Un te rsuchungen am Menschen haben geze ig t ,  daß d ie  
Höhe der  Quecks i lbe rbe las tung in  Organen von  Foe ten  (z .  B .   
Leber )  und  Neugeborenen  (z .  B .  N ie re )  im  Zusammenhang m i t  de r  
Zah l  der  Amalgamfü l lungen  der  Mut te r  s teh t .  Makroskop ische  
Gewebeveränderungen d ieser  Organe  wurden  jedoch  n ich t  ge funden .  
 
Auch  aus  t ie rexper imente l len  und  ep idemio log ischen  Unte rsuchungen 
g ib t  es  ke inen  begründe ten  Verdach t ,  daß d iese  Be las tung zu  
p räna ta len  oder  pos tna ta len  Gesundhe i tsschäd igungen führ t . "  
 
 

2 .  Der  Abschn i t t  "Anw endungsgebie te“  de r  Gebrauchs-  und Fach-
informat ion  i s t  wie  f o lg t  zu  fo rmu l ie ren :  

 

"Amalgamfü l lungen  dür fen  nur  f ü r  okk lus ions t ragende Fü l lungen   
im  Se i tenzahnbere ich  (K lasse  I  und  I I )  e ingese tz t  werden ,  und   
nur  dann ,  wenn andere  p las t ische  Fü l lungswerks to f fe  n ich t  ind i -  
z ie r t  s ind  und  andere  Restaura t ions techn iken  n ich t  in  Frage  kommen.   
Aus Gründen des  vorbeugenden Gesundhe i tsschu tzes  so l l te  d ie   
Zah l  der  Amalgamfü l lungen  fü r  den  e inze lnen  Pa t ien ten  so  ger ing   
w ie  mög l ich  se in ,  da  jede  Amalgamfü l lung  zur  Quecks i lbe rbe-  
las tung  des  Menschen  be i t räg t . " .  

 

3.  Im Abschn i t t  "Gegenanze igen“  de r  Gebrauchs-  bzw .  Fachinfor -
mat ion  i s t  de r  Sa tz   
"Amalgam is t  n ich t  gee igne t  zu r  re t rograden  W urze l f ü l lung. "   
wie  f o lg t  zu  e rse tzen :  

 

"Amalgam is t  n ich t  gee igne t  
-  f ü r  re t rograde  W urze l f ü l lungen  
-  a ls  Mate r ia l  fü r  S tumpfau fbau ten  zur  Au fnahme von  Kronen  oder  

In lays  
-  a ls  Fü l lungsmater ia l  in  gegossenen Kronen ;  
be i  okk lusa lem oder  approx ima lem Kontak t  mi t  vo rhandenem gegos-
senen  Zahnersa tz so l l te  ke ine  neue  Amalgamfü l lung  ge leg t  wer -  
den" .  
 

4.  In  den  Abschn i t t  "Gegenanze igen"  de r  Gebrauchs in fo rmat ion  sowie  
in  den  Abschn i t t  "Verw endung be i  Schw angerschaft  und 

     
' )  D ie  angegebenen geomet r ischen  Mi t te lwer te  en tsprechen  den  vor -

läu f igen  noch  n ich t  ve rö f fen t l i ch ten  Ergebn issen  des  2 .  Umwel t -
Survey zu  Quecks i lbe r  f ü r  d ie  Bundesrepub l ik  Deu tsch land   
1990 /92  ( Ins t i tu t  f ü r  W asser - ,  Boden-  und  Lu f thyg iene  des  Bun-
desgesundhe i tsamtes)   
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St i l l ze i t"  de r  Fach in fo rmat ion  is t  f o lgender  Text  au fzunehmen:  
 

"Aufgrund der  Exposi t ion des  Feten gegenüber  Quecksi lber  aus  
den Amalgamfül lungen der  Mutter  sol l te  aus  Gründen des  vorbeu-
genden Gesundhei tsschutzes  ke ine  bzw .  ke ine  w ei tere  Anw endung 
in  der  Schw angerschaft  er fo lgen.  
Al ternat ivmater ia l ien sol l ten nach Mögl ichke i t  den Vorrang 
haben.  
Da  durch das  Entfernen von Amalgamfül lungen zusätz l ich Queck-
s i lber  f re igesetzt  w i rd ,  sol l ten k l in isch e inw andfre ie  Amalgam-
fül lungen,  insbesondere  w ährend der  Schw angerschaft ,  n icht  
ent fernt  w erden.  
Nach derze i t igem Stand des  Wissens g ibt  es  ke inen Beleg,  daß 
d ie  Belastung des  Feten mi t  Quecksi lber  aus  den Amalgamfül lun-
gen der  Mutter  gesundhei t l iche  Ausw irkungen auf  das  Kind hat .  

 
5 .  Im  Abschn i t t  "Nebenw irkungen "  de r  Gebrauchs-  und  Fach in fo rma-

t ion  is t  de r  b isher ige  Sa tz   
"Nach  dem Legen oder  En t fe rnen  von  Amalgamfü l lungen  kommt  es  
kurzf r i s t ig  zu  e inem ger ingen  Ans t ieg der  Quecks i lbe rkonzen-  
t ra t ion  im  B lu t  oder  Ur in . "  
wie  f o lg t  umzufo rmu l ie ren :  

 

"Nach  dem Legen oder  En t fe rnen  von  Amalgamfü l lungen  kommt  es  
vorübergehend zu  e iner  Erhöhung der  Quecks i lbe rkonzen t ra t ion   
im B lu t  und  Ur in . "  

 

Der  Sa tz  "H ie rm i t  i s t  ke in  gesundhe i t l i ches  R is iko  verbunden. "   
i s t  zu  s t re ichen .  

 
6 .  In  den  Abschn i t t  "Art  und Dauer  der  Anw endung "  de r  Gebrauchs-  

und  Fach in fo rmat ion  is t  a ls  le tz te r  Absa tz  au fzunehmen:  
 

"Durch  en tsprechende Vors ich tsmaßnahmen be i  der  En t fe rnung  von  
Amalgamfü l lungen ,  w ie  den  E insa tz e ines  Absauggerä tes ,  e ines  
Ko f fe rdams,  ausre ichende Sprayzu fuhr ,  Lü f ten  der  Prax is räume,  
vo rschr i f t smäßige  En tsorgung  von  Amalgamres ten  u .  a .  kann  d ie  
Be las tung  fü r  den  Pa t ien ten  und  das  Persona l  reduzie r t  werden . "  

 
Begründung:  
 
D ie  Anordnung beruh t  au f  den  Bes t immungen des  §  28  Abs .  1  sowie  
Abs .  2  Z i f f .  2  und  2a  des  Arzne im i t te lgese tzes  vom 24 .08 .1976   
(BGBl .  I  S .  2445) ,  zu le tz t  geänder t  durch  das  Fün f te  Gese tz  zu r  
Änderung des  Arzne im i t te lgese tzes  vom 09 .08 .1994  (BGl .  I  S .  2071)   
-  AMG - .  
 

Die  Anordnung der  o .  g .  Maßnahmen is t  nach  den  h ie r  vo r l iegenden 
wissenscha f t l i chen  Erkenn tn issen  und  nach  Auswer tung der  e inge-
gangenen S te l lungnahmen gebo ten ,  dami t  in  gee igne te r  W e ise  über   
d ie  mögl ichen  R is iken  der  Anwendung von  Gamma-2- f re ien  Amalgamen 
a ls  zahnärzt l i che  Fü l lungswerks to f fe  in fo rm ie r t  wi rd .   
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Mi t  de r  Anordnung zu  1 .  werden  d ie  In fo rmat ionen  in  der  Fach in -
fo rmat ion  über  d ie  pharmako log ischen  E igenscha f ten  von  Amalgamen 
an  den  gegenwär t igen  S tand  der  wissenscha f t l i chen  Erkenn tn isse  
angepaßt .  
D ie  Angaben bzw.  H inwe ise  der  Anordnungen un te r  2 .  b is  6 .  s ind  zur  
umfassenden In fo rmat ion  des  Zahnarztes  und  Pa t ien ten  e r fo rder l i ch ,   
um be i  der  Anwendung von  Gamma-2- f re ien  Amalgamen e ine  Gefährdung 
der  Gesundhe i t  gemäß §  28  Abs .  2 ,  Nr .  1 .  a )  AMG zu  verhü ten .  
D ie  Anordnung zu  3 .  t ragen  dem Rechnung,  daß Maßnahmen,  we lche  zu  
e iner  S te igerung von  Kor ros ionsvorgängen zwischen  Amalgamen und  
anderen  Leg ie rungen  führen ,  abzu lehnen  s ind .  
D ie  Anordnung zu  4 .  beruh t  au f  der  Begründung unseres  o .  g .  Anhö-
rungsschre ibens  vom 29 .06 .1994 ,  in  der  u .  a .  nachgewiesen  wi rd ,   
daß 
 

-  be i  a l len  Neugeborenen  (0  b is  10  W ochen)  d ie  Quecks i lbe rkonzen-
t ra t ionen  in  der  N ie re  um den  Fak to r  3  gegenüber  den  fe ta len   
W er ten  zunehmen.  Be i  den  K indern  von  Müt te rn  m i t  nu r  0  b is  2  
Amalgamfü l lungen  n immt  d ie  Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  in  der  N ie re  
im  Ver lau f  des  e rs ten  Lebens jahres  n ich t  mehr  zu ,  während  s ie   
be i  den  K indern  von  Müt te rn  m i t  3 -10  bzw.  >  10  Amalgamfü l lungen  
au f  das  Zehn fache  der  f e ta len  W er te  ans te igen .  

 

-  in  a l len  A l te rss tu fen  vere inze l te  Ind iv iduen  ext reme Be las tungen  
insbesondere  in  der  N ie re  au fwe isen :   
Be i  Neugeborenen  (0  b is  10  W ochen)  wurde  e inma l  e ine  Queck-
s i lbe rkonzen t ra t ion  von  >  500  µg/kg N ie re  gemessen .  Be i  Säug-  
l ingen  (11-50  W ochen)  wurden  dera r t  hohe  W er te  v ie rma l  bes t immt ;  
der  höchs te  W er t  be t rug 2 .543 ,8  µg Hg/kg.  

 

-  e in  No  Observed  E f fec t  Leve l  (NOEL)  sowie  e in  LOW EST Observed  
Leve l  (LOEL)  f ü r  d ie  Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  in  der  Großh i rn -  
r inde  bzw.  in  der  N ie re  von  Fe ten  und  Babys  nach  derze i t igem  
S tand  des  W issens  b is lang n ich t  f es tge legt  wurde .  

 

-  d ie  Quecks i lbe r -bed ingte  G lomeru lonephr i t i s  im  T ie rexper iment   
au f  immuno log ischen  Prozessen  beruh t  (DRUET e t  a l .  (1977) ;  
BERNAUDIN e t  a l .  (1982) ) .   

 Auch  be im Menschen wi rd  e ine  immuno log ische  Komponente  be i  dem 
durch  Quecks i lbe r  hervorgeru fenem nephro t ischen  Syndrom ange-
nommen (FRIBERG e t  a l .  (1990) ) .  Be i  d iesen  immuno log ischen  Pro -
zessen  s ind  ind iv idue l le  Empf ind l ichke i tsun te rsch iede  mögl ich .  

 

Da Quecks i lbe r  im  Organ ismus kumul ie r t ,  können  au fgrund  e rhöh te r  
Be las tungen  b io log ische  Veränderungen en ts tehen ,  d ie  insbesondere  
in  Sorge  um d ie  nach fo lgende  Genera t ion  zur  Verhü tung gesundhe i t -
l i cher  R is iken  verm ieden  werden  müssen .  
 

Die  Prü fung und  Bewer tung der  S te l lungnahmen zu  den  Änderungen der  
Fach-  und  Gebrauchs in fo rmat ion  der  Gamma-2- f re ien  Amalgame ha t  
ke ine  tox iko log isch  re levan ten  Ges ich tspunk te  e rgeben ,  d ie  es  
rech t fe r t igen  würden ,  inha l t l i ch  von  den  vorgesehenen Maßnahmen  
des  Bundes ins t i tu tes  fü r  Arzne im i t te l  und  Med iz inproduk te  abzu-  
we ichen .  
 

Die  e ingegangenen S te l lungnahmen bez iehen  s ich  im  wesen t l i chen  au f  
den  Text ,  de r  in  den  Abschn i t t  "Gegenanze igen"  der  Gebrauchs in fo r -
mat ion  sowie  in  den  Abschn i t t  "Verwendung be i  Schwangerscha f t  und   
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S t i l l ze i t "  de r  Fach in fo rmat ion  au fgenommen werden  so l l :  
 
-   In  den  S te l lungnahmen wi rd  u .  a .darge legt ,  daß e ine  e rhöh te  Miß-

b i ldungsra te  be i  K indern  von  zahnärzt l i chem Persona l ,  we lches  
au fgrund  der  beru f l i chen  Expos i t ion  m i t  Quecks i lbe r  we i t  höhere  
Be las tungswer te  im  B lu t  bzw.  Ur in  au fwe is t ,  n ich t  beobach te t   
wurde  (Er icson  und  Kä l len ,  1989) .  Ferner  wi rd  vo rgebrach t ,  daß  
es  ke ine  H inwe ise  au f  Fer t i l i t ä tss tö rungen  be i  Zahnärzt innen   
gebe  (Sunby und  Dah l ,  1994) .  

 
Das  Bundes ins t i tu t  f ü r  Arzne im i t te l  und  Med iz inproduk te  te i l t   
d ie  Ans ich t ,  daß es  ke inen  begründe ten  Verdach t  f ü r  e inen  Zusam-
menhang zwischen  dem Legen oder  T ragen  von  Amalgamfü l lungen  be i  
Frauen  und  Mißb i ldungen bzw.  Fer t i l i t ä tss tö rungen  g ib t .   
Das  Bundes ins t i tu t  f ü r  Arzne im i t te l  und  Med iz inproduk te  we is t   
da rau f  h in ,  daß d ie  Frage  nach  dem Auf t re ten  von  Mißb i ldungen  
oder  Fer t i l i t ä ts tö rungen  durch  Amalgamfü l lungen  n ich t  Gegenstand  
der  von  DRASCH durchge führ ten  S tud ie  war .  

 
-   In  den  S te l lungnahmen wi rd  zum Ausdruck  gebrach t ,  daß nach  den  

Angaben der  W HO (1991)  t ie rexper imente l l  sowoh l  neura le  a ls  auch  
rena le  schäd l iche  Quecks i lbe rwi rkungen e rs t  be i  Hg-W er ten  von  50  
b is  100  µg/ l  Ur in  bzw.  m indes tens  30  µg/ l  B lu t  ge funden  werden .  
D ieses  t r i f f t  jedoch  n ich t  zu ;  v ie lmehr  kons ta t ie r t  d ie  W HO,  daß  
"e ine  Expos i t ion  en tsprechend e inem Bere ich  von  30  b is  100  µg  
Hg/g  Krea t in in  d ie  Inz idenz gewisser  wen iger  schwerwiegender  
tox ischer  E f fek te  e rhöh t ,  d ie  n ich t  zu  man i fes te r  k l in ischer  Be-
e in t räch t igung führen"  (W HO,  1991 ,  Se i te  111) .  In  d iesem Zusam-
menhang wi rd  au f  d ie  Arbe i ten  von  P I IK IV I  und  TOLONEN ( l989)  
sowie  von  BUCHET e t  a l .  (1980)  ve rwiesen ,  d ie  e ine  EEG-Ver lang-
samung be i  19 ,3  + / -  12 ,3  µg/ l  Quecks i lbe r  bzw.  e ine  vermehr te  
Aussche idung von  ß-Ga lak tos idase  be i  20  µg / l  Quecks i lbe r  im   
Ur in  f es ts te l l ten .   
Ferner  e r innern  wi r  daran ,  daß nach  den  vom Bundesgesundhe i tsamt  
1987  de f in ie r ten  Bewer tungskr i te r ien  fü r  Quecks i lbe r  Gesund-
he i tsbee in t räch t igungen ab  e iner  Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  von   
10  µg/ l  B lu t  bzw.  20  µg/ l  Ur in  n ich t  ausgesch lossen  werden  kön-  
nen  (Krause ,  C.  e t  a l . ,  1987) .  

 
-   In  dem z i t ie r ten  Gutach ten  von  HALBACH wi rd  d ie  Mögl ichke i t   

e iner  e rhöh ten  Empf ind l ichke i t  des  f rühk ind l ichen  Organ ismus 
gegenüber  Quecks i lbe r  au fgrund  der  Un te rsuchungsergebn isse  von  
GOTELLI  e t  a l .  (1985)  ausgesch lossen .  
Es  hande l t  s ich  h ie rbe i  jedoch  um e ine  S tud ie  zu r  subaku ten  
Toxiz i tä t  von  Phenyl -Quecks i lbe r .  Der  Rücksch luß von  LOEL-W er ten  
aus  subaku ten  au f  so lche  aus  chron ischen  In tox ika t ionen  -  wie   
s ie  im  Niedr igdos isbere ich  durch  Amalgamfü l lungen  au f t re ten   
können -  i s t  n ich t  zu läss ig ;  le tze re  l iegen  we i taus  n iedr iger .   
In  der  genannten  S tud ie  wi rd  f e rner  d ie  A l te rsver te i lung der  un-
te rsuch ten  K inder  n ich t  angegeben,  so  daß auch  ke ine  Rücksch lüsse  
au f  LOEL-W er te  f ü r  d ie  N ie re  des  f rühk ind l ichen  Organ ismus 
gezogen werden  können.  
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Be i  der  Mode l l rechnung zur  Bes t immung des  Quot ien ten  aus  Ur in -
aussche idung und  N ie renbe las tung in  HALBACHs Gutach ten  wi rd  
au fgrund  der  S tud ien  von  CLARKSON (1988b)  und  MAGOS (1993)  e in  
Quot ien t  von  1 :450  verwendet .  Abgesehen davon ,  daß n ich t  begrün-  
de t  wi rd ,  warum andere  L i te ra tu rda ten  n ich t  berücks ich t ig t  wur -  
den ,  läß t  s ich  der  Quot ien t  von  1 :450  aus  den  in  der  Tabe l le  3   
und  4  zusammengeste l l ten  Daten  n ich t  ab le i ten :   
Der  Quot ien t  f ü r  Amalgamt räger  be t rägt  h ie r  1 :227  bzw.  f ü r  
N ich tama lgamt räger  1 :72 .  Der  Sch luß,  daß d ie  in  der  Verö f fen t l i -  
chung von  DRASCH beschr iebenen Quecks i lbe r -Organkonzen t ra t ionen  
"m indes tens  lOOmal  n iedr iger "  s ind  a ls  jene ,  d ie  be i  Erwachsenen  
zu  N ie ren funk t ionss tö rungen  führen ,  i s t  daher  n ich t  zu läss ig .  

 

-   In  den  S te l lungnahmen wi rd  f e rner  darge legt ,  daß innerha lb  der  
e inze lnen  Amalgamstud ien  d ie  B lu t -  und  Ur inwer te  der  Amalgamt rä -
ger  gegenüber  denen  der  Kon t ro l lpe rsonen  s te ts  e rhöh t  se ien ,  daß 
d iese  Erhöhung a l le rd ings  be im Verg le ich  m i t  den  W er ten  aus  S tu -
d ien ,  in  denen  Amalgamt räger  n ich t  spez i f i z ie r t  waren ,  n ich t   
mehr  e rkennbar  se i .  D ies  ze ige ,  daß d ie  ama lgambed ingte  Zunahme 
der  Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  s ich  nur  be i  Methodengle ichhe i t  und  
T rennung vom Hin te rgrundwer t  abheb t  bzw.  anderen fa l l s  im  Hin te r -
grundrauschen  verschwinde t .   
D iese  Aussagen s te l len  unseres  Erach tens  ke ine  Argumente  fü r   
e ine  feh lende  Re levanz der  Amalgam-Expos i t ion  dar ,  da  na tü r l i ch   
der  d i rek te  Verg le ich  zwischen  Amalgamt rägern  und  N ich t -Amalgam-
t rägern  am aussagekrä f t igs ten  is t .  

 

-   Bezügl ich  der  S tud ie  von  DRASCH wi rd  in  den  dem Bundes ins t i tu t   
f ü r  Arzne im i t te l  und  Med iz inproduk te  vor l iegenden S te l lungnahmen 
e ingewendet ,  daß 

 

a)  K inder  von  Müt te rn  m i t  unbekanntem Amalgamsta tus  in  d ie  Ana-
lyse  e inbezogen wurden ,  

b )  K inder  von  Müt te rn  m i t  3  b is  9  Amalgamfü l lungen  n ich t  berück-
s ich t ig t  worden  se ien ,  

c )  es  tox iko log isch  unüb l ich  se i ,  d ie  höchs tbe las te te  Gruppe   
m i t  de r  am ger ings ten  be las te ten  Gruppe  zu  verg le ichen .  

 

Dem is t  en tgegenzuha l ten ,  daß d ie  Be las tung der  K inder  im  A l te r   
von  11  -  50  W ochen auch  dann  a ls  s ign i f i kan t  e rhöh t  ge funden   
wi rd ,  wenn d iese  E inwände berücks ich t ig t  werden .  
 

Dieses  ze ig t  d ie  f o lgende  Dars te l lung der  W er te  der  Quecks i lbe r -
konzen t ra t ionen  in  der  N ie re  (ng/g)  der  K inder  im  A l te r  von  11   
b is  50  W ochen in  Abhängigke i t  von  der  Anzah l  der  Amalgamfü l lun -  
gen  der  Müt te r :  
 
        0 -2  Fü l lungen   >  2  Fü l lungen    
a r i thm.  Mi t te lwer t   37 .14     105 .92  
Bere ich       16 .40  -  75 .90         15 .80-236 .40  
n  (Anzah l  der  W er te )      9          24  
 
95%-Konf idenz in te rva l l  f ü r  d ie  D i f f e renz:  17 .95  b is  119 .61   
t  =  2 .760  be i  31  Fre ihe i tsgraden ;  p  =  0 .010  
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Zum Verg le ich  d ie  Auswer tung des  Quecks i lbe rgeha l tes  in  der   
N ie re  der  K inder  von  Müt te rn  m i t  0 -2  Amalgamfü l lungen  m i t  dem  
der  K inder  von  Müt te rn  m i t  mehr  a ls  9  Amalgamfü l lungen :  
 
    _  0 -2  Fü l lungen     >9  Fü l lungen    
a r i thm.  Mi t te lwer t     37 .14       107 .36   
Bere ich         16 .40  -  75 .90         15 .90  -  236 .40  
n  (Anzah l  der  W er te )        9          9  
 
95%-Konf idenz in te rve l l  f ü r  d ie  D i f f e renz:  -121 .00  b is  -19 .44  
t  =  -2 .932  be i  16  Fre ihe i tsgraden ;   p  =  0 .010  
 
E ine  vermehr te  Au fnahme von  Quecks i lbe r  m i t  de r  Nahrung aus  
en twick lungsphys io log ischen  Ursachen  (z .  B .  vo rübergehende pos t -
na ta le  Erhöhung der  gas t ro in tes t ina len  Resorp t ion  und  reduzie r te  
Aussche idung von  Methy lquecks i lbe r  über  d ie  Ga l le )  kann  fü r  d ie  
ge fundenen Unte rsch iede  n ich t  maßgeb l ich  se in ,  da  s ie  s ich  be i  
K indern  von  Müt te rn  m i t  0 -2  Amalgamfü l lungen  und  be i  K indern  von  
Müt te rn  m i t  mehr  a ls  2  Amalgamfü l lungen  g le ich  auswi rken  müßte .  

 
-   Aus  den  Daten  von  DRASCH is t  auch  n ich t  abzu le i ten ,  daß "d ie  

pos tna ta l  zunehmende Quecks i lbe rkonzen t ra t ion  in  den  N ie ren   
d ieser  K inder  m i t  e inem Maximum in  den  e rs ten  zwe i  Lebens jahren  
spä te r  we i t  un te r  den  N ie renwer ten  e rwachsener  Amalgamt räger  
b le ibe"  (Gutach ten  HALBACH),  da  Daten  zu  ä l te ren  K indern  b is  zu   
5  Jahren  von  Müt te rn  m i t  mehr  a ls  9  Amalgamfü l lungen  in  der   
S tud ie  von  DRASCH n ich t  angegeben s ind ,  so  daß e in  Maximum und  
e in  Ver lau f  zu  n iedr igeren  W er ten  h in  n ich t  pos tu l ie r t  werden   
können.  Für  K inder  im  A l te r  von  11-50  W ochen s ind  d ie  W er te  
(Med ian  115 ,6  ng/g  N ie re )  jedoch  höher  a ls  be i  n ich t  ama lgambe-
las te ten  Erwachsenen (55  ng Hg/g N ie re  (DRASCH e t  a l . ,  1992) ) ;   
(49  ng Hg/g N ie re  (NYLANDER e t  a l . ,  1987)  Gutach ten  von  HALBACH,  
Tabe l le  4 ) .  D ie  Aussage ,  daß d ie  Amalgamfü l lungen  der  Müt te r   
e ine  Be las tungsque l le  m i t  Quecks i lbe r  f ü r  den  k ind l ichen  Orga-  
n ismus dars te l len ,  wi rd  daher  n ich t  en tk rä f te t .  
Da  es  n ich t  unwahrsche in l i ch  is t ,  daß Fe ten  und  Säugl inge  au f  
Dauerbe las tung m i t  Quecks i lbe r  besonders  empf ind l ich  reag ie ren  
und  daß immuno log ische  Vorgänge,  z .  B .  im  Fa l le  e iner  gene t isch  
bed ingten  ind iv idue l l  besonders  hohen  Empf ind l ichke i t  be i  der  
Reakt ion  der  N ie ren  au f  Quecks i lbe re inwi rkung e ine  Ro l le  sp ie -  
len ,  so l l te  d ie  Quecks i lbe rbe las tung von  Fe ten  und  Babys  aus  den  
Amalgamfü l lungen  ih re r  Müt te r  so  ger ing wie  mögl ich  se in .  

 
Zusammenfassend  läßt  s ich  fes ts te l len ,  daß d ie  genannten  Au f lagen  
zur  In fo rmat ion  von  Zahnarzt  und  Pa t ien t  über  den  derze i t igen  wis -
senscha f t l i chen  Erkenn tn iss tand  und  über  mögl iche  R is iken  der  An-
wendung Gamma-2- f re ie r  Amalgame a ls  zahnärzt l i che  Fü l lungswerk-
s to f f e  e r fo rder l i ch  s ind .   
Zahnärzt l i che  Amalgame s te l len  e ine  wesen t l i che  Que l le  der  Queck-
s i lbe rbe las tung der  Bevö lkerung dar .  Desha lb  s ind  auch  aus  Gründen 
des  vorbeugenden Gesundhe i tsschu tzes  d iese  Au f lagen  angeze ig t .   
Das  W i rksamwerden  der  angeordne ten  Maßnahmen kann  desha lb  a l len -
fa l l s  f ü r  den  Ze i t raum,  der  f ü r  d ie  p rak t ische  Umsetzung d ieses  
Besche ides  e r fo rder l i ch  is t ,  au fgeschoben werden .  
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D ieser  Ze i t raum wurde  im vor l iegenden Besche id  ausre ichend  
bemessen .  
D ie  vo rgegebene Fr is t  mark ie r t  den  Ze i tpunk t ,  zu  dem d ie  angeord-
ne ten  Maßnahmen spä tes tens  umzuse tzen  s ind .  
 
Rech tsbehe l f sbe lehrung:  
Gegen d iesen  Besche id  kann  innerha lb  e ines  Monats  nach  Bekanntgabe  
W iderspruch  e rhoben  werden .Der  W iderspruch  is t  be im Bundes ins t i tu t  
f ü r  Arzne im i t te l  und  Med iz inproduk te ,  Sees t raße  l0 ,  13353  Ber l in  
schr i f t l i ch  oder  zu r  N iederschr i f t  e inzu legen .  
 
Mi t  f reund l ichen  GrüBen  
Im Au f t rag 
 

      
 
Dr .  A .  Th ie le    ·  
(D i r .  und  Pro f . )  
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