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1. POZADINA

Strategija Zajednice o živi
 donesena je u siječnju 2005. s ključnim ciljem smanjenja razina žive u okolišu i smanjenja izloženosti ljudi. Živa i njezini spojevi su izuzetno toksični za ljude, ekosustave i život u prirodi. Najveću zabrinutost izaziva izloženost ljudi metilživi iz riba.

Živa se ispušta u zrak, vodu i tlo zbog korištenja dentalnog amalgama. Jednom kad je ispuštena u okoliš, živa se u vodi može promijeniti u metilživu, najotrovniji oblik, te na taj način postati zdravstveni problem za ljude koji jedu ribu. Još jedan problem je prisutnost žive u mulju iz kanalizacije, koji se spaljuje ili se koristi na zemlji kao poljoprivredno gnojivo i tako zatvara ciklus prijenosa na hranjive tvari.

Potražnja za živom u EU 2005. godine bila je oko 440 tona. Očekuje se da će se potražnja smanjiti, ali u nekim segmentima uporaba ostaje značajna. Kako klorno-alkalna industrija postupno ukida uporabu živinih ćelija, dentalni amalgam postat će izvor najčešće uporabe žive u EU, s potražnjom od oko 90 tona godišnje.
 Zbog toga je prikladno preispitati mogućnost nadomjestaka. 

Amalgam se koristi kao materijal za ispune zuba još od 1800-ih godina. Danas su zamjenski materijali za amalgam dostupni na tržištu i u mnogima od 25 zemalja EU uporaba žive u stomatologiji se smanjuje zbog svjesnosti o toksičnosti žive i zbog estetskih razloga. U nekim zemljama (npr. u Švedskoj
, Danskoj
, Finskoj3, Norveškoj3 i Japanu
) uporaba dentalnog amalgama je jako ograničena i koristi se samo u specifičnim slučajevima. Bez obzira na razvoj uporabe zamjenskih ispuna, korištenje dentalnog amalgama malo se povećalo u EU-252. To je rezultat bolje dostupnosti brizi za zdravlje zuba u nekim zemljama gdje je dentalni amalgam još uvijek glavni materijal u uporabi. Danas se amalgamske ispune smatraju jeftinijima od alternative. No, o tome se i dalje raspravlja jer cijena zahvata ne pokriva cijenu ispuštanja žive u okoliš. Jedno istraživanje napravljeno u Švedskoj pokazuje da je cijena materijala samo oko 5 – 10 % sveukupne cijene stomatološkog zahvata3. Također, mnogi stomatolozi oklijevaju u unošenju promjena u dugogodišnje metode liječenja, manje su svjesni ekoloških rizika, ili su manje upoznati s novijim zamjenskim materijalima koji ne sadrže živu. 

Dvije akcije u Strategiji odnose se na dentalni amalgam:

Akcija 4: «Komisija će u 2005. pregledati provedbu zahtjeva Zajednice vezanih uz obradu otpada dentalnog amalgama od strane država članica, te će nakon toga poduzeti odgovarajuće mjere kako bi osigurala ispravnu primjenu.»
Akcija 6: «U kratkom razdoblju Komisija će od Stručne skupine za medicinske uređaje zatražiti razmatranje uporabe žive u dentalnom amalgamu, te će zatražiti mišljenje od Znanstvenog odbora za rizike po zdravlje i okoliš, s osvrtom na razmatranje potrebe donošenja dodatnih regulatornih mjera.»
Europski parlament zatražio je od Komisije da se izjasni do kraja 2007. i donese prijedlog o ograničenju uporabe žive u dentalnom amalgamu.
 

Stoga je bilo neophodno zatražiti od Znanstvenog odbora za rizike po zdravlje i okoliš da istraži ekološke rizike i neizravne zdravstvene učinke povezane s uporabom dentalnog amalgama.

2. OPIS PROJEKTA

Od SCHER-a je zatraženo mišljenje – na osnovi procjena izvješća koja su pripremila Njemačka, Danska i Švedska (dostupna kao popratni dokumenti) – o prijetnjama za okoliš i neizravnim zdravstvenim učincima zbog korištenja dentalnog amalgama. Procjena se ne bi trebala ograničiti isključivo na izvješća tih zemalja članica, nego bi također trebala uzeti u obzir mnogo šire informacije o rizicima vezanim uz živu, a koje mogu dostaviti druge zemlje članice skupine EU-25.

Mišljenje treba uzeti u obzir – koliko je tražena informacija dostupna u dodatnim dokumentima – sve moguće emisije žive koje su rezultat korištenja dentalnog amalgama tijekom cijeloga životnog vijeka proizvoda (tj. stomatološke klinike, odvodni kanalizacijski sustavi, krematoriji). 

Ako je potrebna informacija dostupna, od odbora se također traži da usporedi uporabu dentalnog amalgama s drugim dostupnim zamjenskim materijalima. 

U procjeni dodatnih dokumenata, SCHER se treba posebno osvrnuti – koliko je to moguće – na sljedeće:

1. Jesu li ispuštanja žive uzrokovana dentalnim amalgamom prijetnja za okoliš? Sudbina žive koja se ispušta iz stomatoloških klinika, kao i sudbina žive ispuštene u zrak, vodu i tlo iz ispuna koje nose pacijenti, treba se uzeti u obzir.

2. Je li znanstveno opravdano zaključiti da živa iz dentalnog amalgama može uzrokovati ozbiljne posljedice na ljudsko zdravlje zbog ispuštanja žive u okoliš?

3. Usporedba rizika za okoliš zbog korištenja žive u dentalnom amalgamu i korištenja zamjenskih materijala koji ne sadrže živu.

4. Ako Odbor tijekom svojeg rada otkrije da je potrebno prikupiti više informacija, za jedno ili više pitanja, od njega se traži da dostavi detaljan popis pitanja za koja je potrebno prikupiti više informacija kako bi se zadatak izvršio do kraja.

3. MIŠLJENJE

3.1.  1. pitanje

Jesu li ispuštanja žive uzrokovana dentalnim amalgamom prijetnja za okoliš? Sudbina žive koja se ispušta iz stomatoloških klinika, kao i sudbina žive ispuštene u zrak, vodu i tlo iz ispuna koje nose pacijenti, treba se uzeti u obzir.

3.1.1. Opći komentari

Tijekom posljednjeg desetljeća, ispuštanje žive u okoliš zbog dentalnog amalgama i otpada i potencijalne posljedice (rizici) po zdravlje ljudi i okoliša pobuđuju povećanu pozornost. Iako su dostupne mnoge publikacije koje opisuju jedan ili više aspekata ovog problema, sveobuhvatna široka procjena EU-a o zdravlju ljudi i ekološkim rizicima zbog Hg u dentalnom amalgamu – koliko se može ustanoviti – još nije dostupna. Ova vrsta procjene rizika zahtijeva, uz velik broj općih informacija o djelovanju na ljude i (različite) vrste u prirodi, više detaljnijih informacija o mogućim regionalno-specifičnim razlikama u korištenju, ispuštanju i sudbini Hg koja se nalazi u dentalnom amalgamu. To uključuje detaljne kvantitativne informacije o uzorku uporabe i ispuštanja u svih 27 zemalja EU-a, moguće mjere ukidanja specifične za određenu zemlju, te razlike u sudbini žive zbog regionalno-specifičnog rukovanja gradskim sustavima otpadnih voda i korištenja kanalizacijskog mulja. 

Kako ta vrsta informacija SCHER-u nije dostupna, Odbor ne može provesti sveobuhvatnu procjenu rizika. No, SCHER će se pokušati baviti pitanjem koje je postavila Komisija na osnovi dostupnih pojedinačnih izvješća i probira procjene rizika koji su izvedeni u skladu s EU Dokumentom o tehničkim smjernicama (TGD, 2003.).

Jedino izvješće poznato SCHER-u, a u kojem se procjenjuje rizik za okoliš od Hg koja se nalazi u dentalnom amalgamu, je RPA-proučavanje (Floyd et al., 2002.). U izvješću se zaključuje da uporaba Hg kod proučavanih proizvoda – uključujući dentalni amalgam – nije predstavljala značajan rizik za ljudsko zdravlje i okoliš. No, ti autori jasno izjavljuju kako rezultate njihovog proučavanja treba uzimati s oprezom, jer model (EUSES) korišten za izračunavanje koncentracija Hg u okolišu nije izravno prikladan za rad s metalima. Od CSTEE-a bilo je zatraženo da procijeni to izvješće, a u mišljenju od 12. studenoga 2003.  zaključeno je kako se zbog velike nesigurnosti povezane s izračunavanjima i zbog toga velikih nesigurnosti u vezi s predviđenom izloženošću okoliša i ljudi, ne mogu donijeti nikakvi znanstveno utemeljeni zaključci o proučavanim proizvodima (CSTEE, 2003.).

Nekoliko proučavanja izvještava o analizi masenog protoka žive kroz okoliš, te procjenjuju konzumaciju i ispuštanje žive koja se koristi u dentalnom amalgamu.

Danska agencija za zaštitu okoliša (EPA) obavila je detaljnu analizu potrošnje – s obzirom na različite načine uporabe – žive u Danskoj tijekom 2002. i 2003. (Danska EPA, 2004.). U izvješću se govori kako je najveća namjerna uporaba ovog metala za dentalne ispune, s godišnjom količinom od 1200 (+/- 100) kg Hg. To odgovara vrijednosti od 34 % sveukupne potrošnje žive u Danskoj. Iz te vrijednosti, procjenjuje se da stomatološke klinike putem otpadne vode ispuštaju između 190 i 260 kg Hg godišnje. U istom izvješću također se procjenjuje da je ukupno 120 do 180 kg Hg godišnje ispušteno u obliku izvađenih i otpalih zuba, od čega 20 – 30 % uđe u otpadne vode. Svake godine, otprilike 170 kg Hg ispušta se u atmosferu kao rezultat kremiranja, a 70 kg ulazi u tlo kao rezultat pokopa. Na kraju, u izvješću se navodi da se između 120 i 680 kg Hg skupi iz filtera i izvađenih zuba, od toga 50 – 140 kg ulazi u otpadne vode, a ostatak se sakuplja i izvozi.

Nedavno je Europski ured za okoliš (EEB) izdao detaljnu analizu ravnoteže mase žive koja se primjenjuje u stomatologiji (EEB, 2007.). U tom izvješću ispitani su – na kvantitativan način u unutar svih 27 zemalja EU – svi izvori žive u amalgamu i načini na koje može doći u okoliš. Tvrdi se da EU-27 ispuštaju 109 tona žive godišnje putem stomatološke prakse, te da živa iz zuba preminulih osoba pridonosi otpadnim vodama EU s 14 tona žive godišnje. Autori izjavljuju kako će od sveukupne vrijednosti od 123 tone, 77 tona 'vrlo vjerojatno' završiti u različitim medijima u okolišu: tj. 30 tona u tlu, 23 tone u atmosferi, 14 tona u površinskoj vodi i 10 tona u podzemnoj vodi. 

U RPA izvješću procjenjuje se da otprilike 70 tona žive godišnje ispušta (u okoliš) EU-15 (Floyd et al. 2002.). Ta vrijednost za Dansku je 1 tona godišnje, što se može usporediti s vrijednostima o kojima se govori u gore spomenutom izvješću (Danska EPA, 2004.). Daljnje usporedbe o količini uporabe, načinima ispuštanja i mogućim (predviđenim) koncentracijama u okolišu ne mogu se načiniti jer su te vrste informacija i izračunavanja dostavljena u različitim izvješćima previše različite prirode. 

Kako je već spomenuto, iako ovaj oblik podataka o ravnoteži mase pridonosi razumijevanju magnitude i izvora onečišćenja živom zbog primjene u stomatologiji, on ne dopušta procjenu rizika žive u amalgamu na kvantitativan način. Zbog toga je SCHER pokušao provesti probir procjene rizika u skladu s TGD postupcima EU-a (TGD, 2003.).

3.1.2. Probir procjene rizika

3.1.2.1. Izravni rizik za vodene organizme: anorganska živa
Informacije o emisiji žive iz stomatološke prakse mogu se procijeniti na preliminaran način na osnovu koncentracija Hg, izmjerenih u otpadnoj vodi iz stomatoloških klinika. Dostupna su dva proučavanja, kojima se pokriva današnja praksa u Švedskoj i SAD-u. Švedsko proučavanje (Hylander et al., 2006.) predočuje mjere za nekoliko lokacija u rasponu od 0.77 do 74.1 mg Hg/l. Mora se naglasiti da se, zbog zakonskih zahtjeva, na švedskim klinikama prije ispuštanja otpadne vode koristi centrifuga za amalgame. Uočeno je da je učinkovitost tih sustava izuzetno promjenjiva. Zaista, koncentracije u otpadnoj vodi, izmjerene nakon inspekcije i revizije tih sustava, bile su za otprilike jedan red veličine niže, tj. u rasponu od 0.23 do 6.6 mg Hg/l. 

Koncentracije izmjerene u SAD-u (Stone et al., 2003.) slične su onima u Švedskoj, u rasponu između 1.8 i 173 mg Hg/l za pojedinačna mjerenja. Vanjske srednje vrijednosti (5.4, 13.4 i 45.1 mg/l) bile su unutar raspona opaženog na lokacijama u Švedskoj. Prisutnost centrifuge za amalgame ne spominje se u američkom proučavanju, ali uzorci su prikupljeni iz tekućeg dijela otpadne vode (uz izbjegavanje nataloženog materijala).

SCHER je koristio gornje informacije u procjeni ispuštanja žive u sustav otpadnih voda.

U švedskom proučavanju također se navode godišnje procjene ispuštanja, u rasponu od 0.32 do 83.8 g Hg po jednom zubarskom stolcu u jednoj godini, uz srednju vrijednost od 14.5 g. S obzirom na prosječnu EU vrijednost od 80 stomatologa na 100 000 stanovnika (Internet stranica Eurostata, 2007.) i na podrazumijevanu vrijednost postrojenja za pročišćavanje otpadnih voda (WWTP) koje su opisane u TGD (2003.), procijenjeno je da će koncentracija žive u dotoku WWTP-a zbog stomatološke prakse biti u rasponu od 3.5 do 918 μg Hg/l, s prosječnom vrijednošću od 159 μg Hg/l. S obzirom na zadržavanje od 96 % u WWTP zbog adsorpcije mulja i podrazumijevanog čimbenika razrijeđenosti od 10, izračunato je da će očekivani dotok žive iz stomatoloških klinika u rijeke, uz otjecanje gradskih otpadnih voda, biti u rasponu od 0.000014 i 0.0037 μg Hg/l, s prosječnom vrijednošću od 0.00064 μg/l ili 0.64 ng/l.

Jasno je da sudjelovanje žive koja potječe iz dentalnog amalgama treba pridodati prirodnim i povijesnim pozadinskim koncentracijama, kao i dotoku žive iz drugih izvora, kako bi se potpuno procijenile opasnosti koje živa donosi u okoliš. 

Usporedba ovih procjena izloženosti s prijedlogom EZ-a za izradu Ekološkog standarda kvalitete (EQS) o izravnom djelovanju žive na vodene organizme (0.05 μg Hg/l kao godišnji prosjek i 0.07 μg Hg/l kao maksimalna dozvoljena koncentracija), ukazuje na to da se dodatni rizik za vodene organizme zbog ispuštanja iz stomatoloških klinika u odnosu na sveukupnu živu treba smatrati malim. 

3.1.2.2. Izravni rizik za kopnene organizme: anorganska živa

Sličan pristup, uz korištenje generičkih TGD scenarija i podrazumijevanih vrijednosti, može se upotrijebiti kod preliminarne procjene potencijalnog rizika za organizme koji žive na kopnu od žive koja se ispušta putem stomatološke prakse. Na temelju podrazumijevane prosječne proizvodnje od 0.071 kg mulja po osobi u jednom danu u WWTP-u, izračunato je da će koncentracije žive u mulju kao posljedica ispuštanja iz stomatoloških klinika biti u rasponu između 0.001 i 2.4 mg Hg/kg stomatološkog otpada i imati prosječnu vrijednost od 0.42 mg/kg stomatološkog otpada.
S obzirom da je u EU prosječna koncentracija žive u mulju 1.5 mg Hg/kg (http://ec.europa.eu/environment/chemicals/mercury) , ukazano je – na temelju ovih informacija – da doprinos stomatoloških klinika predstavlja oko jednu trećinu sveukupne žive ispuštene u tlo.

Sa stajališta procjene rizika, ove vrijednosti su daleko ispod trenutnih zakonskih ograničenja EU-a, koja su uspostavljena Direktivom 86/218/EEZ. No, treba spomenuti da ta ograničenja nisu obnovljena na temelju trenutne upućenosti. Dodane predviđene koncentracije u okolišu (PEC) u tlu, koje su rezultat emisija iz stomatoloških klinika – u skladu s TGD podrazumijevanim vrijednostima – u rasponu su od 0.016 do 4.1 μg Hg/kg, tj. daleko ispod predočenih NOEC doza za organizme koji obitavaju na tlu (Verbruggen et al., 2001.; de Vries et al., 2007.). Zbog toga, na temelju ovog probira procjene rizika, za tlo postoji mali izravan rizik od Hg. 

Atmosferske emisije i daljnje ispuštanje žive iz krematorija trebaju se smatrati dodatnim doprinosom žive iz dentalnog amalgama. Nekolicina dostupnih mjera ukazuje na veliku promjenjivost. Doprinos iz ovog izvora može biti značajan u odnosu na lokalne okolnosti, dok se ekološka važnost ne može procijeniti bez temeljite analize tla i ekotoksikologije žive u tlu na temelju nedavnih otkrića u vezi s procjenom rizika od djelovanja metala na okoliš (tj. mišljenja SCHER-a o RAR-u za neke metale). 

3.1.2.3. Rizici povezani s izravnim emisijama metilžive u stomatološkoj praksi 

Zabrinutost vezana uz živu u dentalnim amalgamima pojačala se zbog otkrivanja metilžive u otpadnoj vodi stomatoloških klinika u SAD-u. Izmjerene koncentracije su bile posebno visoke u spremnicima velikih klinika (do 0.2 % ukupne žive), ukazujući na metilaciju unutar spremnika. To može biti rezultat djelovanja bakterija koje reduciraju sulfat, a prisutne su u oralnim šupljinama ljudi, te se zbog toga mogu ispuštati tijekom stomatološkog zahvata. Do metilacije također može doći u oralnoj šupljini, ali razine metilžive izmjerene u otpadnoj vodi uz zubarsku stolicu bile su barem jedan red veličine niže od onih izmjerenih u spremnicima (Stone et al., 2003.).

Treba spomenuti da su, iako je proučavanje provedeno u SAD-u, razine sveukupne žive izmjerene u otpadnoj vodi bile slične onima koje se spominju u izvješćima EU. 

Uz pretpostavku da se 0.2 % sveukupne žive ispušta kao metilživa (Stone et al., 2003.), te uz korištenje sličnih procjena o izloženosti poput onih provedenih za anorgansku živu, procjenjuje se da će koncentracija žive u dotoku WWTP-a, a kojoj je razlog stomatološka praksa, biti u rasponu od 0.000007 – 0.0018 MeHg μg/l s prosječnom vrijednošću od 0.003 μg/l. Uz pretpostavku da je retencija u dotoku WWTP-a 96 % zbog adsorpcije mulja i i podrazumijevanog čimbenika razrijeđenosti od 10, izračunato je da će očekivani dotok žive iz stomatoloških klinika u rijeke, uz otjecanje gradskih otpadnih voda, biti u rasponu od 7 x 10-9 do 1.8 x 10-6 μg/l, s prosječnom vrijednošću od 3.2 x 10-7 μg/l. I ovdje, tu vrijednost treba pridodati prirodnim i povijesnim pozadinskim koncentracijama, kao i dotoku metilžive iz drugih izvora – uključujući i metilaciju u okolišu anorganske žive koju ispuštaju stomatološke klinike – kako bi se potpuno procijenile opasnosti metilžive.

Glavna zabrinutost koju zbog okoliša pobuđuje metilživa je njezina mogućnost bioakumulacije i mrežne biomagnifikacije hrane, što rezultira opasnošću od sekundarnog trovanja kod kralježnjaka ribojeda. Zbog toga se ovaj probir procjene rizika usredotočuje na sekundarno trovanje. Treba zabilježiti da su spomenuti bioakumulacijski faktori (BAF), izmjereni na terenu kod vrsta riba s raznih lokacija u rasponu od 20,000 do više od 20,000 000. Uporabom viših vrijednosti u ovom rasponu, ispuštanje metilžive (koja potječe iz dentalnog amalgama) premašilo bi prijedlog EZ-a (unutar Okvirne direktive o vodama (WFD)) od 20 μg metilžive po kilogramu među grabežljivim pticama i sisavcima (EZ 2006.a).

Preliminarna procjena rizika može se napraviti kombiniranjem TGD podrazumijevanih vrijednosti i pojedinačnih vrijednosti BAF-a za svaku lokaciju i teren u Švedskoj (geometrijska sredina), navedenih u WFD-EZ dokumentu (EZ, 2005.). Švedske vrijednosti smatrale su se procjenom očekivanih ispuštanja u WWTP. Podrazumijevane generičke vrijednosti TGD-a koristile su se za procjenu PEC-a u vodi iz tih ispuštanja. PEC vrijednosti su se pomnožile s BAF vrijednostima kako bi se procijenila očekivana koncentracija žive koja se ispušta iz dentalnih amalgama. Pojedinačna ispuštanja i BAF vrijednosti su se kombinirali uz korištenje Monte Carlo analize. Rezultati su prikazani na slici 1 i pokazuju da je rizik od premašivanja prijedloga EZ-a, s obzirom na isključivo izravne emisije metilžive iz stomatoloških klinika, otprilike 6 %. Ako se pretpostavi da taj doprinos predstavlja oko 10 % sveukupnog antropogenog doprinosa metilžive, rizik od premašivanja porastao bi do otprilike 18 %. 
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Slika 1: Preliminarna procjena rizika od premašivanja prijedloga EZ-a o koncentraciji metilžive u vodenim organizmima kao rezultata izravnih emisija metilžive pri korištenju u stomatologiji.
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3.1.2.4. Rizici povezani s metilacijom anorganske žive u okolišu: sekundarno trovanje, mogućnost bioakumulacije i biomagnifikacije kod ispuštanja anorganske žive 

Glavni izvor zabrinutosti u vezi s antropogenim emisijama žive u okoliš povezan je s dobro poznatom mogućnošću ovog metala da se bioakumulira i biomagnificira unutar hranidbenog lanca, što rezultira visokim razinama izloženosti glavnih grabežljivaca, uključujući ljude.

Bioakumulacija anorganske žive u bioti – iako je značajna i opisana i kod žive prisutne u dentalnim amalgamima (Kennedy, 2003.) – obično se ne smatra toliko važnom u usporedbi s onom u organskim oblicima žive, posebno metilžive.

Mogućnost biomagnifikacije je, stoga, povezana s metilacijom anorganske žive koja može biti rezultat abiotskih i biotskih procesa. Potonji je među najvažnijim stanjima u kojima se može nalaziti okoliš. 

Mogućnost biokoncentracije metilžive u vodenim organizmima je nekoliko redova veličine veća nego je to slučaj s anorganskom živom.

S obzirom na bioakumulaciju u hranidbenoj mreži, sveukupni bioakumulacijski faktor (omjer između koncentracije u organizmima i koncentracije u vodi) može biti mnogo iznad jednog milijuna (vidi gore).

Iako postoji nekoliko modela koji opisuju mogućnost žive da se bioakumulira i biomagnificira u različitim ekosustavima, promjenjivost – i u smislu mogućnosti metilacije i sveukupne biomagnifikacije – je toliko velika da se s trenutnom razinom znanja o toj temi ne mogu načiniti čvrste generičke procjene.

Zapravo, zaključak koji je donijela Europska komisija unutar postupka određivanja EQS vrijednosti žive u FWD, bio je da «Zbog različitih vanjskih specifičnih čimbenika koji potiču bioakumulaciju žive u vodenoj hranidbenoj mreži, na osnovi trenutnog znanja ne smatra se prikladnim izvoditi opći QSsecpois vode. Detaljna procjena nesigurnih vrijednosti povezanih s mogućnošću bioakumulacije (anorganske i organske) žive i njezine toksičnosti za grabežljivce potrebna je kako bi se izveli pouzdani standardi kvalitete, ovisno o vanjskim specifičnim čimbenicima. Zbog toga se predlaže određivanje QS vrijednosti metilžive, za sada samo za koncentraciju u bioti.» 

SCHER podržava ovaj zaključak i za vodeno i za kopneno područje, te s obzirom na to smatra kako nije moguće provesti kvantitativnu procjenu rizika za grabežljivce od ispuštanja anorganske žive iz dentalnih amalgama. Međutim, razvoj probabilističke procjene rizika nudi alternativu i trebala bi se istražiti mogućnost izvođenja analize osjetljivosti (vidi 4. pitanje).

Preliminarna procjena koja pokriva vidljivi omjer metilacije (sveukupni rezultat procesa koji obuhvaćaju metilaciju, demetilaciju i prelaženje iz vode u sediment i obratno) u rasponu od 0.0001 do 1 %, prikazana je na slici 2. Ovi rezultati jasno pokazuju da je određivanje omjera metilacije ključni element točne procjene.
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Slika 2: Preliminarna procjena uloge metilacije u okolišu kod određivanja rizika emisija anorganske žive iz dentalnih amalgama.

3.2.  2. pitanje

Je li znanstveno opravdano zaključiti kako živa iz dentalnog amalgama može uzrokovati ozbiljne posljedice na ljudsko zdravlje zbog ispuštanja žive u okoliš?

Živa se u okoliš prenosi iz različitih izvora i zbog toga je opće stanovništvo može primiti putem hrane, vode i zraka.

Mogući izvori izloženosti žive obuhvaćaju udisanje živinih para u ambijetalnom zraku, unos vode za piće i hrane onečišćene živom i izloženost živi putem stomatološkog liječenja.

Unos hranom je najvažniji izvor neprofesionalne izloženosti živi, a riba i ostali morski proizvodi su glavni izvor žive u prehrani. Veći dio žive koja se unosi konzumacijom ribe i drugih morskih proizvoda je metilživa (WHO 1990., 1991.) (Tablica 1).

	Izvori izloženosti
	Pare prirodne žive
	Spojevi anorganske žive
	Metilživa

	Zrak
	0.030 (0.024)
	0.002 (0.001)
	0.008 (0.0064)

	Hrana
	
	
	

	Riba
	0
	0.600 (0.042)
	2.4 (2.3)

	Ne-riba
	0
	3.6 (0.25)
	0

	Voda za piće
	0
	0.050 (0.0035)
	0

	Dentalni amalgami
	3.8 – 21 (3 – 17)
	0
	0

	Total
	3.9 – 21 (3 – 17)
	4.3 (0.3)
	2.41 (2.31)


Tablica 1: Procijenjeni prosječni dnevni unos i ostanak u tijelu sveukupne žive i živinih spojeva kod opće populacije. Predočene vrijednosti su procijenjeni prosječni dnevni unos (μg po danu) kod odraslih. Vrijednosti u zagradama predstavljaju procijenjenu količinu koja ostaje u tijelu odraslog čovjeka. 

Ako se uzmu u obzir ova razmatranja o izloženosti živi, kad se radi o neizravnom unosu žive iz okoliša zbog uporabe dentalnih amalgama, za procjenu rizika važna je toksikologija anorganske žive i metilžive.

Općenito, toksikologija žive jako ovisi o putu primjene i specijaciji žive (prirodna živa; anorganske živine soli; ili metilživa). 

Oralni unos prirodne živa rezultira samo ograničenom apsorpcijom, obično < 0.01 % doze. Kožna apsorpcija tekuće prirodne žive je također vrlo ograničena. Nasuprot tome, otprilike 80 % inhalirane prirodne žive apsorbira se u plućima. Zbog visoke topljivost lipida, prirodna živa ubrzano prodire kroz alveolarne opne i tako se širi na sva tkiva u tijelu. Prirodna živa polako oksidira u krvi.

Nakon konzumacije anorganske žive (Hg2+), samo mali dio unesene doze apsorbira se iz probavnog trakta. Hg2+ koja je apsorbirana ili je nastala oksidacijom prirodne Hg može se eliminirati izlučivanjem urina i/ili fekalija. Do eliminacije prirode žive ili Hg2+ dolazi nakon kompleksne kinetike s poluvremenima raspada u razdoblju od 20 do 90 dana.

Za razliku od anorganske žive, veći dio oralne doze metilžive apsorbira se iz probavnog trakta. Apsorbirana metilživa se ubrzano i ravnomjerno raspoređuje u organizmu. Biološko poluvrijeme raspada metilžive u krvi je oko 70 dana. Fekalije su glavni način izlučivanja žive nakon kratkotrajne ili dugotrajne apsorpcije metilžive (otprilike 90 % jedne oralne doze).

Organ na koji toksičnost anorganske žive najjače utječe je bubreg. Unos visokih doza Hg2+ rezultira oštećenjem bubrega za koje je karakteristična proksimalna tubularna ozljeda. Nasuprot tome, dugotrajno davanje Hg2+ glodavcima oralnim putem uzrokuje glomerulonefritis kao najtežu posljedicu. Veće doze anorganske žive također uzrokuju neurotoksičnost.

Metilživa je izuzetno toksična. Izloženost ljudi visokim otrovnim dozama rezultirala je posljedicama koje su obuhvaćale mentalnu retardaciju, te osjetilna i motorička oštećenja. Dugotrajna izloženost nerođene djece niskim dozama metilžive zbog konzumacije ribe njihovih majki povezuje se s blažim posljedicama neurotoksičnosti. Rezultati proučavanja na životinjama također ukazuju na djelovanja na kognitivne, motoričke i osjetilne funkcije karakteristična za neurotoksičnost. 

Zakonski određene granice izloženosti ljudi i Hg2+ i metilživi postavile su mnoge organizacije (Tablica 2).

	Granična vrijednost
	Odnosi se na
	Organizacija

	0.1 μg/kg/po danu (metilživa)
	«preporučena doza»
	US EPA, 2001.

	0.3 μg/kg/po danu (Hg2+)
	«preporučena doza»
	US EPA, 1987.

	5 μg/kg/po danu sveukupne žive, maksimum od 1.6 μg/kg/po danu u obliku metilžive
	Prosječni dnevni unos
	JECFA, 2003.


Tablica 2: Ograničenja unosa Hg2+ i metilžive.

Dopuštene granice udjela metilžive u ribi za ljudsku konzumaciju postavile su mnoge organizacije. U SAD-u, Agencija zaštite okoliša EPA u detaljnoj analizi proučavanja djelovanja metilžive na ljude i prosječne konzumacije ribe u SAD-u, postavila je ograničenje, takozvani kriterij ostataka u tkivu (koncentracija u ribi koja se ne bi smjela premašiti) od 0.3 mg metilžive na kilogram ribe (s obzirom na konzumaciju kod ljudi), što je slično maksimalnom dopuštenom udjelu od 0.5 mg metilžive za mnoge vrste ribe, a postavila ga je EU. Za skupinu riba koja obuhvaća tunu, sabljarku i list postavljena je dopuštena granica od 1 mg/kg (EZ, 2006.b). Zbog toga je predviđena izloženost ljudi metilživi kao rezultatu emisije iz dentalnih amalgama mnogo manja od tih dopuštenih granica i ukazuje na mali rizik od ozbiljnih zdravstvenih problema.

3.3.  3. pitanje

Usporedba rizika za okoliš zbog korištenja žive u dentalnom amalgamu i uporaba zamjenskih materijala koji ne sadrže živu

Zamjenski materijali koji ne sadrže amalgam, a koriste se kod stomatoloških zahvata, često su smole koje su nastale procesom polimerizacije. Podaci o toksičnim učincima monomera smole na životinje, kao ni ekotoksikološki podaci, nisu dostupni u javnim izvorima. No, budući da su materijali koji se koriste kao osnova za pripravljanje smole derivati metakrilatnih kiselina i glicidil-etera, dobro proučena toksikologija metakrilata i njegovih estera može se koristiti kao temelj za stvaranje aktivnih spojeva kako bi se predvidjele velike toksičnosti.

Metilmetakrilat se ubrzano apsorbira nakon oralne primjene kod pokusnih životinja i fiziološkim putem ubrzano se katabolizira u ugljični dioksid. Snažna toksična djelovanja metilmetakrilata kod životinja su vidljiva kao iritacija kože i osjetljivost kože na svjetlo. U ponovljenim istraživanjima udisanja određenih doza, nakon udisanja metilmetakrilata primijećena su lokalna djelovanja na dišna tkiva. Neurotoksičnost i toksičnost jetre opaženi su kod štakora i miševa kao sistemski učinci nakon udisanja metilmetakrilata u koncentracijama iznad 3000 ppm unutar 14 tjedana. Nakon primjene metilmetakrilata uz NOAEC > 2000 ppm nije opažena razvojna toksičnost. Metilmetakrilat je također klastogen u toksičnim koncentracijama (EU-RAR 2002.).

S obzirom na glicidil-etere, dostupan je detaljni pregled toksičnosti ovih spojeva, koji se temelji uglavnom na neobjavljenim istraživanjima (Gardiner et al. 1992.). Na osnovi tog izvješća, glavni oblici toksičnosti bili su iritacija kože i osjetljivost kože na svjetlost. Uz to, opaženi su pozitivni učinci pri testiranju genetske toksičnosti s mnogim glicidil-eterima u razmjerno visokim koncentracijama.

S obzirom na rizik za okoliš, dostupne informacije su previše ograničene a da bi se provela ispravna usporedna procjena amalgama i njegovih zamjenskih materijala. Treba zabilježiti da bi za procjenu utjecaja nadomjestaka na okoliš bila potrebna dva komplementarna proučavanja: usporedna procjena rizika za relevantna područja u okolišu, te procjena životnog ciklusa kojom se pokrivaju ne-ekotoksikološki utjecaji, poput onih koji se odnose na energiju i prirodne izvore potrošnje, atmosferske emisije uključujući plinove iz staklenika, proizvodnju otpada, itd. 

3.4.  4. pitanje

Ako Odbor tijekom svojeg rada otkrije da je potrebno imati više informacija, za jedno ili više pitanja, od njega se traži da dostavi detaljni popis onoga za što je više informacija potrebno kako bi se zadatak izvršio do kraja.

Prema reakcijama predočenima u prijašnjim odjeljcima, jasno je da informacije koje su sada dostupne ne dopuštaju usporednu procjenu rizika za okoliš i neizravnih zdravstvenih posljedica zbog korištenja dentalnog amalgama u državama članicama skupine EU 27.

Kako bi se dopustila takva vrste procjene, neophodne su sljedeće informacije:

- Više specifičnih informacija o mogućim regionalno-specifičnim razlikama pri korištenju, ispuštanju i sudbini Hg koja potječe iz dentalnog amalgama. To uključuje detaljne kvantitativne informacije o uzorku uporabe i ispuštanja u svih 27 zemalja EU-a, moguće mjere ukidanja specifične za određenu zemlju, te razlike u sudbini žive zbog regionalno-specifičnog rukovanja gradskim sustavima otpadnih voda i korištenja kanalizacijskog mulja. 

- Opsežna i obnovljena kompilacija podataka o djelovanju žive i metilžive na ljude i (različite) vrste u okolišu.

- Opsežnija procjena atmosferskih emisija i daljnjeg ispuštanja žive iz krematorija, uz uzimanje u obzir praksu raširenu po cijeloj EU i moguće regionalno-specifične okolnosti.

- Opsežan pregled literature o bioakumulaciji i biomagnifikaciji metilžive u različitim uvjetima u EU.

- Detaljna usporedba relativnog doprinosa Hg u stomatologiji cjelokupnom djelovanju žive – koja potječe iz namjernih i nenamjernih izvora žive – na okoliš.

4. POPIS SKRAĆENICA

BAF

Bioakumulacijski faktor

CSTEE
Znanstveni odbor za toksičnost, ekotoksičnost i okoliš

EEB

Europski ured za okoliš

EPA

Agencija za zaštitu okoliša

EQS

Ekološki standard kvalitete

EUSES
Europski sustav za procjenu tvari
NO(A)EC
Koncentracija bez zapaženog učinka

PEC

Pretkazana koncentracija u okolišu

RAR

Izvješće o procjeni rizika

RPA

«Risk & Policy Analyst Ltd.»

TGD

Dokument o tehničkim smjernicama

WFD

Okvirna direktiva o vodama

WWTP
Postrojenje za pročišćavanje otpadnih voda
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