Amalgam - lovgivning
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| en raekke lande er der, iser af miljgmaessige grun-
de, indfgrt restriktioner og anbefalinger mht. brug af
amalgam, men der foreligger ikke i Europa forbud
mod anvendelse. | artiklen gennemgas de aktuelle
lovmaessige forhold i Skandinavien samt Tyskland.

478

plvamalgams indhold af kviksglv har i en arraekke af

forskellige grunde pakaldt sig savel miljo- og sund-

hedsmyndighedernes som en del af almenbefolknin-
gens interesse (1-3).

Der er i en del lande indfgrt begraensninger i brugen af
kviksglv af miljpmeessige grunde. Men ogsa af sygdomsfore-
byggende arsager er der i nogle lande udformet anbefalinger
om reduceret brug.

Danmark
Af miljpmeessige grunde skal generel anvendelse af kviksglv
i Danmark begraenses. Dette er nedfeeldet i Miljg- og Energi-
ministeriets bekendtggrelse nr. 692 af 22. september 1998.
Heri er der indfgjet en undtagelse for sa vidt angar den brug
af kviksglv som angar tandleegepraksis, idet det i bekendt-
gorelsen hedder at undtaget er produkter til tandfyldning af
kindtaender hvor der er slid pa fyldningen. Bekendtggrelsen
er under revision og en let zendret udgave forventes at treede
i kraft i lpbet af 2003. Det vil i denne fremga at det i fremti-
den kun vil veere tilladt at anvende splvamalgam i det per-
manente tandsat, idet man nu skgnner at der er kommet til-
streekkelig dokumentation for at alternative materialer kan
anvendes i det primeere tandsaet (se dette nummer af Tand-
laegebladet, side 500).

Sundhedsstyrelsen har ikke givet anbefalinger med mht.
begreenset brug hos visse patientkategorier eller gravide.

Norge

I Norge har der varet en omfattende hgring af et forslag til
retningslinjer for brug af tandrestaureringsmaterialer, ud-
sendt af Sosial- og helsedirektoratet. I udkastet anbefales an-
dre materialer end amalgam som fgrstevalg til fyldninger i
kindteender, savel af folkehelse- som miljgmaessige hensyn.
Samtidig gores der imidlertid i forslaget opmeerksom pa at
der ikke er fremlagt data som sandsynligger at kviksglv-
pavirkning fra tandfyldninger forer til sygdom hos mange
mennesker.

Retningslinjerne indebarer ikke et forbud mod brug af
amalgam, men en opfordring til tandleegerne om at reducere
brugen ved primeert at veelge andre materialer. Iseer hos bgrn
og unge foreslar udkastet at brug af amalgam kun finder sted
nar der foreligger seerlige og tungtvejende grunde dertil. At
udkastet foreslar en generel reduktion i brugen af amalgam
ogsa af helsemaessige grunde, uden at der foreligger viden-
skabelig dokumentation for skadevirkning under normale
omstendigheder, har medfgrt steerk opposition mod forsla-
get fra savel odontologisk som medicinsk side. Saledes har
repraesentanter for NIOM trukket sig ud af arbejdet med at
udforme forslaget, og Statens Arbeidsmiljginstitutt i Oslo
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har kritiseret dels at det forslaget tilgrundliggende udred-
ningsarbejde er udarbejdet af personer uden forsknings-
meessig baggrund i kviksglv-/amalgamproblematikken, dels
at udkastets konklusioner afslgrer abenbare inkonsekvenser
mellem praemisser (ingen helbredsskade bevist) og konklu-
sioner om udfasning af amalgam.

Ogsa Sundhedsstyrelsen i Danmark har i en kommentar
til det norske udkast konkluderet at amalgam har egenska-
ber der i en rakke situationer ggr det til det bedst egnede
fyldningsmateriale, og at der ikke er grund til af sundheds-
maessige drsager at begraense brugen af splvamalgam.

Udkastet er imidlertid nu vedtaget og traeder i kraft den 1.
juli 2003. I den endelige tekst star at amalgam skal seedvan-
ligvis ikke veere fgrstevalg pa nogen indikation og brugen
begreenses mest muligt af hensyn til miljget og mulige hel-
seskader. Fyldningsterapi pa gravide bgr undgas.

Sverige

I Sverige har regeringen fastsat at man inden for bgrne- og
ungdomstandplejen skal arbejde hen imod at afskaffe brug
af amalgam, og inden for voksentandplejen er tilskud til am-
algamfyldninger afskaffet fra 1999. Der er endvidere i Sveri-
ge mulighed for at fa gkonomisk stgtte til udskiftning af
savel amalgam- som plastfyldninger i tilfaelde hvor disse har
medfert afvigende reaktioner, eller som led i medicinsk re-
habilitering efter langvarig sygdom. Det har imidlertid veeret
vanskeligt at definere hvilke personer det drejer sig om, dvs.
at stille en diagnose som fastslar at personen er skadet af
sine fyldninger.

Der synes i Sverige at vaere en inkongruens mellem den
politiske holdning og den medicinske ekspertises opfattelse
af problemet. Talrige undersggelser, ikke mindst fra Sverige,
har pd store patientmaterialer ikke kunnet pavise nogen
sammenhaeng mellem amalgam og forskellige symptomer (4-
9). Imidlertid har den svenske regering flere gange i lpbet af
1990’erne droftet muligheden af at forbyde brugen af amal-
gam, primeert af miljgmeessige grunde, idet det miljgmaessige
mal i Sverige er at brug af kviksglv totalt skal ophgre. Men
forbudet skulle ogsa if. regeringen have en sygdomsforebyg-
gende effekt. Der er saledes af den svenske regering i perio-
den 2002-2004 afsat et belgb pa 35 mio. SEK til yderligere
forskning inden for diagnostik og behandling af personer
med mulige skadevirkninger som fglge af fyldningsterapi.
Disse kan ogsa omfatte plastfyldninger, men af bilag fremgar
det at man hovedsagelig sigter pa amalgamfyldninger.

Finland

Det anbefales at mindske brug af amalgam af hensyn til mil-
joet. Der tages fra sundhedsmyndighedernes side afstand fra
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amalgamsanering af helbredsmeessige grunde, men inden
for den offentlige tandpleje tilstraebes dog at undlade brug af
amalgam til bérn og unge.

Island
Der er ingen restriktioner eller anbefalinger, endsige planer
for indskreenkninger i brugen af amalgam.

Tyskland

I Tyskland har sundhedsmyndigheder og tandlegeforenin-
ger i 1997 udarbejdet et konsensusdokument som omfatter
retningslinjer for valg af dentale fyldningsmaterialer. Heri
hedder det bl.a. at man ikke skal anvende et fyldningsmate-
riale hos en patient med kendt allergi over for bestanddele i
materialet. For gravide geelder generelt at hvis det er muligt,
bgr omfattende fyldningsterapi undlades og amalgam ikke
anvendes. Ligeledes er sveer nyresygdom en relativ kontrain-
dikation for anvendelse af amalgam. Hos bgrn anbefales det
af sygdomsforebyggende grunde ngje at vurdere om amal-
gam i det enkelte tilfeelde er indiceret, eller om alternative
materialer kan bruges.

I 2001 gentog Bundesinstitut flir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte at der ikke er videnskabelig begrundet mis-
tanke om at amalgamfyldninger har en negativ virkning pa
patientens sundhed.

Der er siledes i Tyskland intet forbud mod brug af amal-
gam, men anbefalinger om tilbageholdenhed over for anven-
delse hos visse patientkategorier af forebyggende grunde.

Endelig skal det bemarkes at US Food and Drug Adminis-
tration, som regelmaessigt udsender bulletiner, i den seneste
bulletin om dental amalgam dateret 31-12-2002 igen konklu-
derer, at »,... no valid scientific evidence has shown that amalgams
cause harm to patients with dental restorations, except in the rare
case of allergy.«

Konklusion

Der er i ingen lande, herunder vore naermeste nabolande, et
absolut forbud mod brug af amalgam, men der er visse re-
striktioner og anbefalinger, forst og fremmest af miljgmaessi-
ge grunde.

Men sglvamalgam er, selv om det er et holdbart materiale
(se dette nummer af Tandlaegebladet, side 514), pa vej ud af
markedet, ikke mindst af kosmetiske grunde, men tilsynela-
dende ogsa influeret af at nogle patienter er nervegse for
kviksglv. Man bgr imidlertid veere opmaerksom pa at de
plastbaserede alternativer heller ikke er stabile i mundhu-
lens barske miljg, og at disse materialer leekker sma meeng-
der af savel allergene, toksiske som mutagene forbindelser
(10).
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Lovgivning

English summary

Amalgam — legislation and recommendations

For environmental reasons the use of amalgam in primary
teeth is prohibited in Denmark commencing at spring, 2003,
because suitable alternatives are available. Amalgam may
still be used in the permanent dentition, and there are no re-
strictions for health reasons. In Norway and Sweden it is re-
commended to use alternative materials especially in children
and adolescents, pregnant women and patients with kidney
diseases. The recommendations are primarily adopted for
the sake of the environment, but also as a disease-preventive
measure. In Finland it is recommended to not use amalgam
in children and adolescents. Iceland has no restrictions or re-
commendations at all. In Germany, amalgam should not be
used in patients with verified allergy, and if possible, alterna-
tive materials should be preferred in children and patients
with kidney diseases. The scientific societies in all the
countries agree with the US Food and Drug Administration
that »... no valid scientific evidence has shown that amalgams
cause harm to patients with dental restorations, except in the
rare case of allergy«.
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