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Die Abgeordneten zum Nationalrat Mag.Mag. Dr. Madeleine Petrovic
und FreundInnen haben am 20. April 1994 unter der Nr. 6444/J an
mich beiliegende schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend
Forcierung von "Fluorzahnpasten" und "Fluor-Gel" gerichtet.

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu den Fragen 1 und 4:

Fluorzahnpasten und Fluorgels gelten rechtlich als "kosmetische
Mittel" und fallen als solche nicht unter das Arzneimittelgesetz,
sondern unter das Lebensmittelgesetz (BGBl.Nr. 86/1975) und die
Kosmetikverordnung (BGBl.Nr. 534/1990).

Es gibt daher fir sie kein Zulassungsverfahren, wie es fiir Arznei-
mittel vorgesehen ist, wohl aber unterliegt ihr Inverkehrbringen
gewissen Beschréd@nkungen, insbesondere um die Gefahr von Gesund-

heitsgefdhrdungen auszuschliefen.

So gelten fir Fluorzahnpasten und Fluorgels gemdf Kosmetikver-
ordnung (Anlage 1, Punkt 4 "karieshemmende Stoffe") je nach Art
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der Fluor- oder Fluoridverbindung bestimmte H6chstwerte. Sie
liegen zwischen 0,025 % und 0,15 % Fluor-Anteil.

Produkte mit hdheren Fluorkonzentrationen sind im Lebensmittel-
handel (Parfumerie, Drogerie usw.) nicht frei erhdltlich.
Derartige Produkte‘sind als Arzneimittel einzustufen und
unterliegen den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes (AMG).

Im dbrigen ist vermehrtes Auftreten von Zahnfleischbluten als
Nebenwirkung von fluoridh#&ltigen Zahnpasten weder aus der wissen-
schaftlichen Literatur, noch aus den Aufzeichnungen der Ver-

giftungsinformationszentrale bekannt.

Zu Frage 2:

Cemdp def Kosmetikverordnung (BGBl,Nr,,534/1990) ist auf den Um-
stand, daf Fluorid in kosmetischen Zahnpflegemitteln enthalten
ist, ausdriicklich hinzuweisen. '

Zu Frage 3:

In Osterreich sind fluoridfreie Kinderzahnpasten (wie z.B.
Silidenti Kinderzahnpaste und Legodent Kinderzahnpaste) im Handel.
Eine Unterscheidung zu fluoridhaltigen Zahnpasten ist durch die
gemdp Kosmetikverordnung vorgeschriebene Angabe der eingesétzten
Fluoride ersichtlich.
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Zu Frage 5:

Aminfluoride sind in allen L&ndern der Europ#dischen Union gemdp
Richtlinie 76/768/EWG zugelassen. Unter den in Qsterreich
geltenden Zulassungsbedingungen (HYchstmenge, pH-Wert) wird die
Mundflora durch Aminfluoride nicht gestort.

Zu den Fragen 6 und 7:

Wie in der Beantwortung der Frage 1 ausgefiithrt, unterliegen Zahn-
pasten und Fluorgels als "kosmetische Mittel" in Osterreich weder
einem Zulassungsverfahren noch einer Registrierungspflicht. Eine
Zusammenstellung dieser in Osterreich am Markt befindlichen
Produkte liegt daher im Gesundheitsministerium nicht auf.

"Zu Frage 8:

Das OBIG hat im Rahmen der Studie "Neubewértung von Fluoriden zur
Kariesprophylaxe" an Hand mehrerer EinschluBkriterien 36 Studien

fir eine methodische Begutachtung ausgew&hlt.

Wie das OBIG mitteilte, wurde die in der Frage genannte Studie in
die Begutachtung nicht aufgenommen, da sie vor dem vom OBIG
gesetzten Zeitrahmen (letzten 10 Jahre) abgeschlossen wurde;

Folgestudien dieser Studie wurden aber berilicksichtigt.

TWospn L4
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BEILAGE

‘Anfrag-e

Wie ist der Vorgang der 2Zulassung von Fluorzahnpasten und
Fluor-Gels in Osterreich und was sind die Rechtsgrundlagen
fiir diese beiden unterschiedlichen Produkte?

Besteht eine Deklarationspflicht fiir die Inhaltsstoffe von
Fluorzahnpasten und deren Fluor-Konzentration? Wenn nein,
warum nicht? Beabsichtigen Sie eine solche einzufiihren? Wenn
nein, warum nicht?

Der Schweizerische Zahnprofessor und "Fluor-Papst" Dr.
Marthaler hat schon vor Jahren fluorfreie Kinderzahnpasten
gefordert, weil es vermehrt zu Zahnschdden (Zahnfluorose; ein
erstes Anzeichen einer Fluor-Intoxikation) gekommen ist.

Gibt es in Osterreich fluorfreie Kinderzahnpasten im Handel?

Wenn ja, welche Zahnpasten sind dies (bitte Angabe der Firmen
und Marken), wo sind diese erhdltlich, wie sind sie als
fluorfrei deklariert und wie kénnen sie sonst von fluorhdlti-
gen Zahnpasten unterschieden werden?

Wenn nein, werden Sie fiir die Einfilihrung fluorfreier und als
solcher deklarierter Kinderzahnpasten Sorge tragen?

Fluorzahnpasten enthalten hdufig Natriumfluorid (NaF) oder
andere Fluorverbindungen in hohen Konzentrationen. Von NaF
ist bekannt, daB es in hOheren Konzentrationen die Blutgerin-
nung hemmt und somit Blutungen, 2z.B. Zahnfleischhbluten, £for-
dern kann.

Welche Gewdhr gibt es, daB in Osterreich nur Fluorzahnpasten
auf den Markt kommen, welche Blutungen nicht f&rdern und was
werden Sie in dieser Richtung unternehmen?

Verschiedene Fluorzahnpasten (z.B. ELMEX) enthalten neben an-
deren Fluorverbindungen wie NaF auch organische Fluorverbin-
dungen in Form von Aminfluoriden. Diese sind hochtoxisch und
haben Tensidcharakter (Waschmittelcharakter). In den USA wur-
den Aminfluoride schon vor Jahren nicht zugelassen, weil sie
die Mundflora dermafien stSren und aus dem Gleichgewicht brin-
gen, daB es nicht mehr vertretbar erschien. AuBerdem sind
solche Aminfluoridzahnpasten unseres Wissens aus Stabilitdts-
griinden derart sauer gehalten, daB sie schon aufgrund des
Sduregrades Zahnkaries erzeugen kénnten.

Wurden in den USA aminfluoridhdltige Zahnpasten und andere
Produkte zugelassen? Wenn nein, warum sind sie dann bei uns
zugelassen? Wenn ja, werden Sie dafiir Sorge tragen, daB sol-
che Zahnpasten aufgrund ihrer hochtoxischen und nicht unbe-
denklichen Zusammensetzung bei uns nur mehr in Apotheken und
nicht etwa im Supermarkt erhdltlich sind?

Welche Zahnpasten sind derzeit in 6sterreich am Markt und bei

welchen davon handelt es sich um fluorhdltige Zahnpasten,
aufgeschliisselt nach Firma, Marke, Fluorverbindung, Fluorkon-
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zentration, Deklaration der (fluorh&dltigen) Inhaltsstoffe,
und Wirksamkeitsnachweis?

Welche Fluor-Gele sind derzeit in Osterreich am Markt, aufge-
schliisselt nach Firma, Marke, Fluorverbindung, Fluorkonzen-
tration, Deklaration der (fluorhiltigen) Inhaltsstoffe, und
Wirksamkeitsnachweis? Unterliegen diese der Rezeptpflicht?
Wenn nein, warum nicht?

'In den USA wurde vor Jahren von der renommierten RAND CORPO-

RATION (sie arbeitet vielfach auch fiir den Prdsidenten der

USA) eine groBangelegte und mehrjdhrige Studie an iliber 30.000

Kindern zur Uberpriifung bestimmter kariesprophylaktischer
MaBnahmen durchgefiihrt (National Preventive Dentistry Demon-
stration Program (NPDDP)). Im klinischen Programm wurden die

.Auswirkungen und Kosten der Versiegelung, der Fluoridpasten-

Prophylaxe und der Fluoridgel-Behandlung iberpriift. Im Schul-
programm (in der Klasse und zu Hause ausgefiihrt) wurden die
Auswirkungen und Kosten der wdchentlichen Mundspiilung mit
Fluoridl&sungen und der tdglichen systemischen Fluortablet-
teneinnahme, der Erziehung (Plaquekontrolle, Zdhneblirsten,
Zahnseide, Gebrauch von Fluorzahnpasten zu Hause) sowie der
Erndhrungslenkung und des Zahngesundheitsunterrichtes iiber-
prift.

Mit Ausnahme der Versiegelung waren alle anderen Fluor-Pro-
phylaxemaBnahmen nutzlos. Auch die (nur befristet haltbare
und immer wieder von einem Zahnarzt zu erneuernde) Versiege-
lung vermochte in 4 Jahren (Longitudinalstudie) nur insgesamt
eine bis maximal zwei Zahnfldchen zu schiitzen. Die Kosten der
Versiegelung waren dermafien hoch, daB es bedeutend billiger
kam, die Versiegelung zu unterlassen und allfdllig karids ge-
wordene Zdhne zu behandeln. Fluoridpasten-Prophylaxe, Fluor-
Gel, Fluortabletten und Fluorzahnpasten waren praktisch wir-
kungslos. ' '

Ist Ihnen die NPDDP-Studie bekannt? Wenn nein, werden Sie
sich sachkundig machen? Wenn ja, warum wurde sie bisher nicht
beriicksichtigt?

Wurde die NPDDP-Studie in der von Ihnen an das OBIG in Auf-
trag gegebenen Studie "Neubewertung von Fluoriden zur Karies-
prophylaxe" beriicksichtigt? Wenn ja, mit welchen Konsequen-
zen? wWenn nein, warum nicht?
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