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Dentale produkter skal veere forhdndsvurdert og pa-
fgrt et CE-merke. Myndighetene i Danmark, Island,
Sverige og Norge krever dessuten at dentale materia-
ler som inneholder helsefarlige stoffer, skal merkes i
henhold til felles europeisk norm for slike stoffer. |
tillegg finnes ulike frivillige sertifiseringssystemer,
eksempelvis »NIOM certified« og »ADA Accepted«.

entalmaterialer, dentalt utstyr og instrumenter klassi-
D fiseres som medisinsk utstyr og reguleres av felles
regler innen EQS-landene. Direktivet om medisinsk
utstyr (1) er utgangspunktet for lovgivningen i de ulike lande-
ne. Direktivet inneholder de krav som produktet skal opp-
fylle med tanke pd anvendelighet, samt vern av pasientens,
brukers og andre personers liv, helse og sikkerhet. I tillegg
krever myndighetene i Danmark, Island, Norge og Sverige at
dentalprodukter som inneholder kjemiske stoffer, skal klassi-
fiseres og merkes i henhold til retningslinjer for farlige kjemi-
kalier. Legemidler og kosmetiske produkter har egen lov-
givning.

I Norden og i USA har det i en arrekke eksistert frivillige
kvalitetskontroller for dentale materialer, administrert hen-
holdsvis av NIOM — Nordisk institutt for odontologisk ma-
terialprgvning, og ADA, den amerikanske tannlegeforenin-
gen (Fig. 1).

CE-merking

Alle dentale produkter som er produsert etter 14. juni 1998,
skal veere forhandsgodkjent og pafgrt CE-merket for samsvar
(Fig.2) (2, 3). Dette er et handelsteknisk merke som innebaerer
at avtalelandene (E(S-landene) ikke kan motsette seg mar-
kedsfering av produktet. Direktivet for medisinsk utstyr in-
neholder de krav som skal stilles til produktet fgr det kan
pafgres CE-merket. Kravene er satt i relasjon til den risiko-
klassifisering som produktet har fatt. Denne risikoklassifi-
sering er igjen bygget pa produktets indikasjonsomrade, og
har betydning for hvor mye dokumentasjon som skal vur-

Fig. 1. Produkter merket med CE, helsefaremerking, NIOM certified,
ADA Accepted.
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Merkning

Fig. 2. Produkter med CE-merket for samsvar og fareetikett med
opplysning om handelsnavn, navn pa farlige innholdsstoffer,

faresymbol, risiko- og sikkerhetssetninger samt navn pd produsent
eller importor.

deres, og hvem som skal utfgre denne vurderingen. Pro-
dukter med lav risiko for pasient og behandler, for eksempel
avtrykksmaterialer, kofferdam og matriseband, er plassert i
Kklasse L. For disse produktene kan produsenten selv foreta en
vurdering om direktivets krav er oppfylt. Finner produsenten
samsvar mellom produktets egenskaper og direktivets krav,
kan produsenten CE-merke og markedsfgre produktet direk-
te.

For de andre risikoklassene er det krav om en sakalt uav-
hengig tredjeparts vurdering, det vil si en vurdering utfgrt av
organer godkjent av myndighetene til slik virksomhet (meldt
organ, bemyndiget organ, anmeldt organ, notified body). Pro-
dusentene har muligheten til 4 velge mellom definerte meto-
der relatert til produktets klassifikasjon for en slik vurdering.
Denne samsvarsvurderingen kan utfgres pa to prinsipielt
ulike mater, enten ved a vurdere produktets kvaliteter gjen-
nom materialprgvning, eller ved a vurdere produksjonens
kvalitet i form av produsentens kvalitetssikringssystem.

Erfaringer sd langt tilsier at produsenter med mange, til dels
ulike produkter, har valgt a legge produksjonens kvalitet til
grunn for 8 dokumentere samsvar med direktivets krav, mens
produsenter med fa produkter ofte velger a legge produktets
kvalitet til grunn. Direktivet legger siledes ikke opp til en
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obligatorisk ekstern vurdering av produktkvalitet for a kunne
benytte CE-merket, og det har heller ikke veert intensjonen.
CE-merket er en bekreftelse pa at produktet fritt kan mar-
kedsfores innen EU- og E@S-omréidet, og at produktet har en
akseptabel risiko ved bruk.

Helsefaremerking

Dentalprodukter med helsefarlige stoffer skal etter gjeldende
regler veere merket i henhold til kjemikalielovgivningen (4).
Dette er primeert av hensyn til vern av tannhelsepersonellet
som handterer slike produkter daglig. Produsenten eller im-
portgren ma saledes forsyne materialene med fareetiketter
med opplysning om handelsnavn, navn pa farlige innholds-
stoffer, faresymbol, risiko- og sikkerhetssetninger, samt navn
pa produsent/importgr/forhandler av materialet (Fig. 2). Sli-
ke etiketter skal utformes pa nasjonalt sprak.

I Danmark, Island, Norge og Sverige har myndighetene
besluttet at disse merkingsregler fortsatt skal gjelde, selv om
dentalmaterialene na reguleres av lovgivingen for medisinsk
utstyr. I Finland stiller man ikke seerskilte krav til merknings-
formen, men holder seg til direktivets krav om at brukeren
skal ha de ngdvendige opplysninger vedrgrende sikker
handtering og anvendelse. Da fareetiketter saledes forblir pa
dentalmaterialene i det meste av Skandinavia, gjennomgas i
detfplgende kort de regler som gjelder om informasjonene pa
etikettene.

Faresymboler, R- og S-setninger

Pa enhver fareetikett skal det veere ett eller to faresymboler,
som med fargene sort/orangergd signaliserer, at det er en
risiko ved materialet. De forskjellige faresymboler fremgar av
Fig. 3.

Til faresymbolet knytter det seg Risikosetninger og Sikker-
hetssetninger (R- og S-setninger). Produsenten skal, fra en
liste med omkring 60 ulike setninger, velge noen fa setninger
som karakteriserer materialets farlige egenskaper. Blant de
mange R-setningene finnes det 14 setninger som advarer mot
risiko i forbindelse graviditet/amming og risiko for langtids-
skadevirkning (Tabell 1). Disse setninger skal man spesielt
vaere oppmerksomme pa, da risikoen for slike skader er
tilstede selv.om man bare arbeider med sma mengder av
materialet. Fareetiketten skal ogsa gi opplysninger om navne-
ne pa stoffene i materialet. Men det er bare navnene pa de
stoffer somihenhold tillovgivningens definisjoner anses som
farlige, og som forekommer i konsentrasjoner over fastlagte
grenser, som skal pafgres etiketten. Hvis forpakningen inne-
holder mindre enn 125 ml er kravene til opplysninger pa
etiketten lempet. R- og S-setningene kan utelates for pro-
dukter klassifisert som »meget brannfarlig«, »brannfarlig« el-
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Fig. 3. De forskjellige symboler for

=
R

advarselsmerking.

P
GIFTIG ETSENDE HELSE- IRRITERENDE
SKADELIG
\; KSIDERENDE EKSTREMT MEGET MILJO-
EKSPLOSI OKS BRANNFARLIG ~ BRANNFARLIG SKADELIG

ler »lokalirriterende«. Disse lempede regler gjelder for en stor
gruppe dentalmaterialer. De informasjoner klinikkene der-
med kommer til 4 mangle, kan imidlertid finnes i de produkt-
datablad (»arbejdshygiejniske brugsanvisninger«), som le-
verandgren alltid skal sende med ved kjgp av merkepliktige
materialer.

Andre opplysninger pa fareetiketten
Fareetiketten skal opplyse om navn, adresse og telefonnum-

mer pa det firma som er ansvarlig for markedsforingen innen-
for E@S-landene. Men uansett hvilket land firmaet opererer
fra, skal spraket pa fareetikettene veere pa det nasjonale sprak
i detland hvor materialet markedsferes. Pa fareetiketten skal
det ogsa veere et PR-nummer. PR-nummeret tildeles av pro-
duktregisteretidet enkelte land og forteller atimportgren har
anmeldt materialet til de lokale myndigheter og gitt de ngd-
vendige informasjoner.

I Norge har man et system for deklarering av materialer

Tabell 1. Risikosetninger (R-setninger) som krever spesiell oppmerksomhet. I Norge skal setninger som angir alvorlig risiko veere skrevet med store

bokstaver.

Norsk

Kan lagres i kroppen ved gjentatt bruk

Fare for uhelbredelig skadevirkning

Mulig fare for uhelbredelig skadevirkning

Fare for allergi ved innanding

Fare for allergi ved hudkontakt

FARE FOR KREFT

FARE FOR ARVELIGE SKADER

Alvorlig helsefare ved lengre tids pavirkning
FARE FOR REDUSERT FRUKTBARHET

FARE FOR FOSTERSKADER

Fare for redusert fruktbarhet kan ikke utelukkes
Fare for fosterskader kan ikke utelukkes

Fare for kreft kan ikke utelukkes ved lengre tids pavirkning
Fare for arvelige skader kan ikke utelukkes
(finnes ikke pa norsk)

(finnes ikke pa norsk)
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Dansk

Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug

Fare for varig alvorlig skade pa helbred
Mulighed for varig skade pa helbred

Kan give overfplsomhed ved indanding

Kan give overfolsomhed ved kontakt med huden
Kan fremkalde kreeft

Kan forarsage arvelige genetiske skader

Alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning
Kan skade forplantningsevnen

Kan skade barnet under graviditeten

Mulighed for skade pa forplantningsevnen
Mulighed for skade pa barnet under graviditeten
(findes ikke pa dansk)

(findes ikke pa dansk)

Kan skade bgrn i ammeperioden

Kan fremkalde kreeft ved indanding
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Merkning

som inneholder organiske lgsemidler, sakalt YL-merking
(Fig. 4) (4). Systemet gar ut pa a beregne hvor mye luft som ma
tilfores for & fortynne dampen fra en gitt mengde lgsemiddel
til en konsentrasjon som er under grenseverdien for Igsemid-
let. Denne mengden luft danner bakgrunn for materialets
YL-tall. YL-tallet skal pafgres fareetiketten.

Fareetikettenes plassering

Fareetiketten skal anbringes pa sivel ytre som pa indre em-
ballasje (Fig. 5). Hvis den nasjonale merking foretas av impor-
tgren, kan det bety at han skal bryte produsentens forsegling
av pakningen for 4 kunne leve opp til lovgivningens krav.

Kvalitetsmerking

NIOM certified

NIOMs godkjenningsprogram baserer seg pa en kvalitets-
kontroll av dentale produkter, i forste rekke materialer pa
markedet. Dette er en frivillig kvalitetskontroll som ble etab-
lertfor 25 ar siden. NIOM kontrollerer ved hjelp av laboratori-
eprover om produktene tilfredsstiller kravene i internasjona-
le eller europeiske standarder. En slik prgving gjgres hvert ar
og produkter som godkjennes, kan markedsfgres med logoen
»NIOM-certified« (Fig. 6). Det er i forste rekke kjemiske og
fysikalske prgver som NIOM utfgrer, eksempelvis bestem-
melse av sammensetning, Igselighet og styrke (Tabell 2).

ADA-godkjenning

Den amerikanske tannlegeforenings godkjenningsmerke,
»ADA Accepted« (Fig. 7) kan settes pa produkter hvor ADA har
vurdert produktenes sikkerhet og egnethet. Dette er ogsa et
frivillig program hvor produsentenes informasjon om sine

Fig. 4. YL-merking av desin-

Fig. 5. Helsefaremerking skal
eksjonssprit i Norge. som hovedregel finnes bade pa
Jeksjonssp g 8 p

ytre og indre emballasje.

94

produkter blir vurdert av eksperter tilknyttet ADA. For a bli
godkjent av ADA ma produsenten presentere data fra klini-
ske studier eller laboratorieforsgk som underbygger at pro-
duktet er sikkert i bruk samt indikasjonsomrade og de pa-
stander som vil bli brukt i reklame. I tillegg skal innhold og
produktinformasjon vurderes og godkjennes. Reklamema-
teriell skal veere i samsvar med ADAs krav til eksakthet og
troverdighet, og det skal vare forhandsgodkjent. Eventuelle
kliniske studier skal veere utfgrt etter foreningens retningslin-
jer. Dessuten skal produsenten dokumentere at produkt-
kvaliteten er ensartet over tid, og at produksjonen foregar
etter GMP- (Good Manufacturing Practice) reguleringer. Et ADA
»Seal of Acceptance« gis for tre ar av gangen, forutsatt at pro-
duktets sammensetning ikke endres.

Sammendrag

Dentalprodukter som fremstilles etter juni 1998, ma ha en
forhandsvurdering og et CE-merke for de markedsfgres i
E@S-landene. Produkter som inneholder helsefarlige stoffer,
ma ogsa merkes i henhold til kjemikalielovgivningen for de
selges i Danmark, Island, Norge og Sverige. I tillegg finnes
frivillige godkjenningssystemer, for eksempel administrert
av NIOM — Nordisk institutt for odontologisk materialprgv-
ning og av den amerikanske tannlegeforening, ADA. Pro-
dukter som er merket »NIOM certified«, gjennomgar en arlig
proving i henhold til internasjonale produktstandarder.
ADAs »Seal of Acceptance« gis for en trearsperiode av gangen til
produkter som er blitt vurdert og godkjent av ADAs eks-
perter.

English summary

Labelling on dental products

Dental products manufactured after June 1998 must have
premarketing approval and bear the CE marking in Europe.

ADA

ACCEPTED
American
Dental

| Association © |

NIOM

certified

Fig. 6. Merke tillatt brukt pa
produkter testet og godkjent av
NIOM.

Fig. 7. Den amerikanske
tannlegeforenings godkjen-
ningsmerke.
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Tabell 2. Provning av kjemiske og fysikalske egenskaper i forbindelse med NIOM-godkjenning”
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Legeringer
Amalgam X X X
Uedle? X X
Stppegull” X X X
MK-gull” X X X X
Keramer
MK-keram X X
Helkeram X X
Plast
Fyllingsmaterialer X X X X
Protesebasis X X X X X X
Tenner X X X X
Sementer X X
Avtryksmaterialer X X X

1) Prgvemotoder og krav varierer avhengig av materialetype

2) Uedle legeringer til avtagbare proteser
3) Legeringer til fullkroner i gull og gull/plast

4) Legeringer til porselen-gullkroner

For products sold in Denmark, Iceland, Norway and Sweden
there is an additional requirement for products containing
chemicals that may pose a health risk to dental personnel or
patients to be labelled according to the common European
regulation for such chemicals. Voluntary assessment pro-
grammes leading to classifications such as »NIOM certified«
and »ADA Accepted« also exist. Products bearing »NIOM
certified« marking are tested annually according to inter-
national standards set in relation to dental product quality.
The ADA Seal of Acceptance is given for a three-year period
to products that have been evaluated for safety and effec-
tiveness by ADA experts.
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