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A V A N T - P R O P O S

L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a notamment pour 
mission de procéder à l’évaluation des bénéfices et des risques liés à l’utilisation des dispositifs 
médicaux. Ces évaluations aboutissent en particulier à l’élaboration de recommandations d’utilisation 
de ces produits de santé.  

L’objectif principal de telles recommandations à visée de sécurité sanitaire est de fournir aux 
professionnels de santé et aux patients une synthèse du niveau de preuve scientifique des données 
actuelles de la science et de l’opinion d’experts sur un thème précis. Elles constituent ainsi une aide à 
la décision en définissant ce qui est approprié, ce qui ne l’est pas ou ne l’est plus, et ce qui reste incertain 
ou controversé.  

Les recommandations sur les amalgames dentaires contenues dans ce document ont été publiées le 
11 décembre 2014 sur le site de l’Agence1. Elles font suite à l’avis de la commission de prévention des 
risques du 23 octobre 2014, et s’appuient sur des données issues de la littérature et de l’analyse du 
marché présentées dans le présent rapport.  

                                                     
1 Document à l’attention des professionnels de santé : 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/7cacb0593aa9f8ebd9b176c65ff98890.pdf
Document à l’attention des patients : 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/0b5892a526480ba401d0ccc3fd4ee0e2.pdf
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R E S U M E

L’objet du présent rapport porte sur le mercure contenu dans les amalgames dentaires. 
Il présente, au travers d’un rapport de l’INSERM2 (Institut national de la santé et de la recherche 
médicale), l’analyse exhaustive de la littérature ainsi que celle des données relatives à l’existence ou 
non de liens entre le mercure des amalgames dentaires et les pathologies observées entre 2003 et 
2014.  
Un état des lieux de l’utilisation de l’amalgame dentaire dans la pratique est également abordé, complété 
par les dernières avancées scientifiques dans le domaine. Les principaux biomatériaux alternatifs 
disponibles sont également décrits.  

Au regard de l’analyse épidémiologique menée, l’examen des dernières publications scientifiques sur 
la période de 2003 à 2014, n’a pas permis à ce jour d’établir formellement un lien entre le mercure des 
amalgames dentaires et les pathologies observées. 
Cette conclusion est en cohérence avec l’opinion émise par le SCENIHR (comité scientifique des 
risques sanitaires émergents et nouveaux) dans son rapport3 sur les amalgames dentaires et leurs 
alternatives, abordé dans ce document. 

Les travaux menés et les documents analysés dans le cadre du présent rapport ont contribué à renforcer 
les recommandations de l’ANSM émises en 2005. Ces recommandations d’utilisation des amalgames 
dentaires ont été formulées en 2 messages distincts l’un à l’attention des professionnels de santé et 
l’autre à l’attention des patients.  

Ainsi, malgré l’absence d’éléments formels de nature à remettre en cause le rapport bénéfice/risque 
des amalgames dentaires à base de mercure, l’Agence a réaffirmé sa volonté de voir réduire de façon 
importante l’utilisation des amalgames à base de mercure dans le cadre du traitement de la carie 
dentaire. A ce titre, l’Agence précise que les amalgames ne doivent être réservés qu’à des situations 
cliniques particulières pour lesquelles les autres techniques ne peuvent être utilisées. Elle souligne la 
nécessité de l’information complète du patient avant tout acte de restauration dentaire. Néanmoins le 
meilleur moyen d’éviter leur utilisation reste la prévention de la carie dentaire par le respect des règles 
d’hygiène buccodentaire qui doivent être rappelées systématiquement aux patients.  

                                                     
2 F.Salvo, A. Pariente, B. Bégaud, Sécurité des amalgames dentaires contenant du Mercure : Analyse des données de la 
Littérature à partir d’une revue systématique des publications effectuées entre 2003 et 2014 – Inserm U657 – Université de 
Bordeaux – CHU de Bordeaux. Annexe II
3 Preliminary opinion on the safety of dental amalgam and alternative dental restoration materials for patients and users. 
SCENIHR, August 2014.  
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_046.pdf
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L I S T E  D E S  S I G L E S  E T  D E S  A B R E V I A T I O N S

 Afssaps : Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. 
 Amalgames : Amalgames dentaires contenant du mercure. 
 ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé. 
 BPA : Bisphénol A. 
 CFAO : Conception et Fabrication Assistées par Ordinateur. 
 Comident : Comité de coordination des activités dentaires. 
 CSHPF : Conseil Supérieur d’Hygiène Publique de France. 
 CVI : Ciments Verres Ionomères. 
 CVIMAR : Ciments Verres Ionomères Modifiés par Addition de Résine.  
 Hg : Mercure. 
 Inserm : Institut national de la santé et de la recherche médicale.  
 OMS : Organisation Mondiale de la Santé. 
 SCENIHR : Scientific Committee on Emerging and Newly-Identified Health Risks (comité 

scientifique des risques sanitaires émergents et nouveaux) 
 t : Tonne. 
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I .  I n t r o d u c t i o n  

L’amalgame dentaire est un matériau résultant d’une réaction d’amalgamation entre une poudre 
d’alliage métallique (argent, étain, cuivre et zinc) et du mercure liquide. Dans les formulations actuelles, 
le mercure représente environ 40-50% en masse du mélange final. L’amalgame, utilisé depuis plus de 
150 ans en odontologie conservatrice, est indiqué pour l’obturation coronaire en technique directe des 
cavités dentaires consécutives à l’élimination de tissu carié. Les très bonnes propriétés mécaniques, le 
pouvoir bactériostatique, les facilités de manipulation et le faible coût des amalgames en ont fait un 
matériau de choix pour certaines indications.  

Toutefois, la toxicité connue du mercure et la demande croissante de restaurations esthétiques ont 
conduit ces dernières décennies au développement de nouveaux matériaux de restauration. 

Ce document a été élaboré par l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé 
(ANSM) afin notamment de réaliser un état de l’art des publications scientifiques pertinentes parues 
depuis 2003 relatives aux amalgames dentaires contenant du mercure.  

En 1998, le Conseil Supérieur d’Hygiène Publique de France (CSHPF) a publié une première étude 
bibliographique sur la sécurité d’emploi des amalgames dentaires, selon laquelle l’apport de mercure 
des amalgames dentaires n’était pas suffisant pour générer des pathologies doses dépendantes, et il 
n’avait pas été rapporté jusqu’alors dans la littérature d’effets toxiques systémiques imputables aux 
amalgames dentaires.  

L’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) a été sollicitée pour mettre à 
jour ces résultats et a publié un nouveau rapport en 2005, avec une mise à jour de la bibliographie 
scientifique sur la période 1997-2003 et la prise en compte des déclarations de matériovigilance. Ce 
rapport concluait à l’absence de lien établi entre la présence en bouche d’amalgames au mercure et les 
symptômes ou pathologies systémiques observés chez les porteurs de ces amalgames. Une série de 
recommandations de bon usage de l’amalgame avait alors été publiée. Par ailleurs, une restriction 
d’utilisation des amalgames dentaires à leur forme encapsulée4 a également été instaurée. 

En 2008, la Commission Européenne a publié sur cette problématique un rapport intitulé « The safety 
of dental amalgam and alternative dental restoration materials for patients and users » élaboré par un 
comité scientifique indépendant, le Scientific Committee on Emerging and Newly-Identified Health Risk
(SCENIHR), préalablement soumis à consultation publique. A cette époque, l’examen des 
connaissances scientifiques a conduit ce comité à des conclusions en cohérence avec celles publiées 
auparavant par l’Afssaps. 

Depuis, d’autres données scientifiques ont été publiées. Ainsi, en 2011, l’Afssaps a débuté des travaux 
d’évaluation et de mise à jour de la bibliographie sur les amalgames dentaires. En mai 2013, ces travaux 
ont été présentés à la commission de prévention des risques des produits de santé au sein de l’Agence. 
Cette commission a souhaité les compléter par une analyse exhaustive des données de la littérature 
afin de déterminer l’existence ou non de liens entre le mercure dentaire et les pathologies observées 
chez les porteurs d’amalgames dentaires. Cette mission a donc été confiée à l’unité 657 de l’Institut 
national de la santé et de la recherche médicale (Inserm) qui a réalisé une revue systématique de la 
littérature publiée entre 2003 et 2014 (cf. : Annexe II)5.
Cette actualisation et l’analyse de la bibliographie avaient pour objectif de déterminer s’il existait de 
nouvelles données susceptibles de remettre en question le rapport bénéfice/risque des amalgames 
dentaires, leur sécurité d’emploi, et par conséquent d’actualiser les recommandations émises par 
l’Agence.

                                                     
4 En application de la décision du 14/12/2000 relative à l’interdiction d’importation, de mise sur le marché et d’utilisation de
certains amalgames dentaires prise par le directeur général de l’Afssaps. 
5 Sécurité des amalgames dentaires contenant du Mercure : analyse des données de la littérature à partir d’une revue 
systématique des publications effectuées entre 2003 et 2014, Rapport effectué à la demande de l’ANSM par Dr Salvo, Dr 
Pariente et Pr Bégaud, version du 24 juillet 2014 
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Par ailleurs, pour compléter cette étude, et afin d’estimer avec précision l’utilisation actuelle de 
l’amalgame dans la pratique dentaire en France, ainsi que la place prise par les matériaux alternatifs, 
l’Agence a interrogé en 2011 le Comité de coordination des activités dentaires (Comident), ainsi que 
les fabricants mettant sur le marché français des amalgames et/ou des matériaux alternatifs.  

De plus, le présent document prend en compte les informations issues de : 

- La Convention de Minamata6, préconisant des restrictions d’utilisation du mercure, notamment 
contenu dans les amalgames, qui a été signée par plus d’une centaine de pays dont la France 
depuis octobre 2013, et ratifiée par 10 pays à ce jour.  

- L’avis préliminaire du SCENIHR sur la sécurité d’utilisation des amalgames dentaires et de leurs 
alternatives chez les patients et utilisateurs (avis préliminaire du SCENIHR adopté le 26 août 
2014 actuellement en consultation publique). 

Il convient de rappeler que le mercure existe sous différentes formes chimiques aux propriétés toxico-
cinétiques et aux effets toxiques différents : 

- Le mercure élémentaire, ou métal, 
- Le mercure inorganique, impliqué dans les expositions professionnelles et concerné par le sujet 

des amalgames dentaires, 
- Le mercure organique (méthyl-mercure par exemple) résultant de la transformation du métal 

par des micro-organismes. Il est l’agent impliqué dans les intoxications chroniques alimentaires, 
en particulier lors de la consommation de poissons et de crustacés.  

Les risques sont donc totalement différents selon le mode d’exposition et ne peuvent en aucun cas être 
transposés d’un contexte à un autre ou extrapolés à partir d’une exposition professionnelle par exemple.  

Ainsi, l’objet du présent rapport et celui de l’équipe de l’Inserm est le mercure contenu dans les 
amalgames dentaires. Les risques liés à une exposition mercurielle environnementale, industrielle, 
alimentaire ou professionnelle font l’objet de publications spécifiques par d’autres institutions.  

                                                     
6 http://www.mercuryconvention.org/Portals/11/documents/conventionText/Minamata%20Convention%20on%20Mercury_f.pdf
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I I .  D o c u m e n t s  d e  r é f é r e n c e  

L’objectif de ce rapport est de réaliser un état de l’art de toutes les publications scientifiques et données 
pertinentes parues entre 2003 et 2014 relatives aux amalgames dentaires contenant du mercure.  
Les documents de référence sur lesquels s’appuie ce rapport sont listés dans le tableau 1. Les autres 
supports ayant contribués à l’élaboration de ce rapport sont listés en annexe I. 

Tableau 1 - Documents de référence 

Référence Documents 

[R1]

Sécurité des Amalgames Dentaires contenant du Mercure : Analyse des données de 
la Littérature à partir d’une revue systématique des publications effectuées entre 
2003 et 2014 – Inserm U657 – Université de Bordeaux – CHU de Bordeaux. Annexe 
II 

[R2]
Preliminary opinion on the safety of dental amalgam and alternative dental restoration 
materials for patients and users. SCENIHR, August 2014.  
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_046.pdf 

[R3]
Convention de Minamata sur le Mercure – Octobre 2013.  
http://www.mercuryconvention.org/Portals/11/documents/conventionText/Minamata%
20Convention%20on%20Mercury_f.pdf 

[R4]
The safety of dental amalgam and alternative dental restoration materials for patients 
and users – SCENIHR, may 2008. 
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_016.pdf 

I I I .  L i t t é r a t u r e  

A. Rapport de l’Inserm 

1. Objectif 

A la demande de l’ANSM, une analyse des données de la littérature a été réalisée par l’équipe Inserm 
unité 657 de pharmaco-épidémiologie7 dirigée par le Professeur Bégaud au CHU de Bordeaux. Cette 
revue systématique des publications effectuées entre 2003 et 2014 avait pour objectif d’analyser les 
données de la littérature concernant les risques potentiels liés au port d’amalgames dentaires contenant 
du mercure. Le lien de causalité entre le port d’amalgame dentaire et les symptômes et pathologies 
décrites dans les publications ont été analysés. 

Les conséquences sanitaires d’une exposition au mercure d’origine professionnelle, alimentaire, 
environnementale ou industrielle n’entrent pas dans le champ de ce rapport.  

Le rapport est disponible en annexe II. Il décrit l’ensemble des articles sélectionnés et analysés, les 
requêtes utilisées pour l’identification des articles, les motifs éventuels d’exclusion, et les modalités 
d’évaluation de la qualité des études sélectionnées. La méthodologie suivie par l’équipe de l’Inserm est 
résumée ci-dessous.  

                                                     
7 Unité de recherche en pharmaco-épidémiologie et évaluation de l'impact des produits de santé sur les populations
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2. Méthodologie 

Cette revue systématique ne porte que sur les risques d’effets observés liés au mercure présent dans 
les amalgames dentaires chez les personnes portant de telles restaurations et non sur le mécanisme 
d’action potentiellement responsable de ces effets.  
Les bases de données médicales et scientifiques MEDLINE, SCOPUS et ISI Web of Science ont été 
interrogées en utilisant les mots clés suivants : « amalgames dentaires (dental amalgams) » et « effet 
indésirable (adverse event) ». 

Au total, la recherche a identifié 916 références bibliographiques. Après suppression des doublons et 
application des critères d’exclusion présentés dans le tableau 2, 45 articles ont été finalement 
sélectionnés pour ce rapport bibliographique.  

Tableau 2 - critères de sélection des articles (inclusions et exclusions) retenus par l’Inserm 

Critères d’inclusion Critères d’exclusion 
Méta-analyses et revues (systématiques ou 
narratives) 

Etudes in vitro et in vivo

Essais cliniques Publications de cas cliniques 
Etudes épidémiologiques concernant les risques 
systémiques et locaux liés aux amalgames.  

Etudes traitant des risques environnementaux, 
liés à l’exposition alimentaire, liés à l’exposition 
professionnelle.   

Les 45 articles sélectionnés ont été classés et analysés selon le type de risques identifiés et le type 
d’étude. Au final, les risques suivants ont été évalués : 

- Risques neurologiques, neurophysiologiques et développementaux : 21 études, dont 2 essais 
cliniques, 1 revue systématique, 13 études observationnelles, 5 revues narratives.  

- Risques dermatologiques et allergiques : 9 études, dont 1 revue systématique, 7 études 
observationnelles de type cohorte, 1 revue narrative.  

- Risques néphrologiques : 7 études, dont 2 essais cliniques, 3 études observationnelles, 2 
revues narratives. 

- Autres risques, tels que troubles endocriniens, troubles immunitaires, effets indésirables divers 
et état de santé général : 13 études, dont 2 essais cliniques, 9 études observationnelles, 2 
revues narratives. 

Pour chaque étude et catégorie de risque, une conclusion reposant sur l’analyse des articles 
sélectionnés a été présentée. 

3. Conclusions  

Les informations suivantes concernant la sécurité des amalgames dentaires contenant du mercure 
peuvent être retenues de l’analyse des articles : 

Le risque de réaction dermatologique locale liée au port d’amalgame apparaît « probable voire établi » 
(cf. rapport Inserm p33).  

Le manque de données objectives et l’absence d’arguments probants ne permettent pas de statuer 
définitivement sur les risques neurologiques ou de sclérose en plaques, ni sur l’impact sur la fonction 
rénale, ni sur un éventuel rôle délétère sur la santé des enfants et des adultes, ni sur les bénéfices d’un 
retrait des amalgames.  
L’équipe de l’Inserm estime que les risques de sclérose en plaques et d’atteinte rénale pourraient 
bénéficier d’études complémentaires. 

Par ailleurs, d’après les articles sélectionnés, l’exposition aux amalgames dentaires chez les enfants 
nés de mère exposée n’apparaît pas être associée à : 

- Une atteinte de la fonction neurologique chez des enfants de 6 à 12 ans ;  
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- Un éventuel impact sur le développement mental et psychomoteur de l’enfant à 9 et 30 mois ; 
- Une prématurité, un petit poids de naissance ou un retard de développement du langage chez 

les enfants de femmes exposées avant ou pendant leur grossesse ; 
- Une modification, chez l’adulte, du score de mémoire globale ou à un déficit cognitif ou à des 

troubles de la coordination (visiomotrice et visiospatiale) ; 
- L’existence de neuropathies ; 
- Des résultats de tests neuropsychologiques anormaux. 

A l’issue de cette revue de la littérature, les données disponibles apparaissent à ce jour globalement 
rassurantes en ce qui concerne la sécurité d’utilisation des amalgames dentaires.

B. Avis préliminaire du SCENIHR en 20148

Le comité scientifique des risques sanitaires émergents et nouveaux, le SCENIHR, est un comité 
consultatif indépendant mis en place par la Commission européenne. Il émet des avis scientifiques sur 
la sécurité d’utilisation de catégories de produits de santé et propose le cas échéant des préconisations 
quant à leurs indications ou leurs restrictions d’usage. 

Le SCENIHR a rendu en 2008 un avis sur la sécurité d’utilisation des amalgames et des matériaux 
alternatifs dans la restauration dentaire pour les patients et leurs utilisateurs, sous forme d’un rapport 
intitulé The safety of dental amalgam and alternatives dental restoration materials for patients and users.
Cet avis a été mis à jour en 2014 afin de prendre en compte les données plus récentes de la littérature.  
Ce document présente les informations sur la composition, la toxicité, l’exposition et les effets 
indésirables associés aux amalgames dentaires contenant du mercure et aux matériaux alternatifs.  

En 2008, le SCENIHR concluait ainsi que les produits de restauration dentaires sont des matériaux 
sûrs, associés à un faible taux d’effets indésirables locaux et non associés à d’éventuelles maladies 
systémiques.  
L’avis préliminaire émis en 2014 apporte quant à lui de nouvelles informations, telle que l’hypothèse 
d’une prédisposition génétique à une sensibilité individuelle à la toxicité mercurielle. Ce rapport précise 
que l’incidence des effets indésirables locaux, telles que les réactions allergiques, consécutifs à la pose 
d’un amalgame, est faible (<0.3%). De plus, lorsqu’ils surviennent, ces évènements sont rapidement 
pris en charge et traités.  
Bien que le mercure élémentaire soit un neurotoxique reconnu, et les risques avérés pour la fonction 
rénale du mercure inorganique, l’analyse des articles sélectionnés n’a pas permis de prouver l’existence 
de liens entre la présence en bouche d’amalgames et le diagnostic de pathologies neurologiques, 
psychologiques ou psychiatriques, et néphrologiques.  
Ces conclusions sont cohérentes avec les conclusions de l’analyse bibliographique menée par l’Inserm. 

De nouveaux matériaux alternatifs sont décrits, tels que les Ormocers®. Les alternatives proposées ont 
toutes leurs avantages et leurs risques propres mais les données disponibles n'ont pas encore de recul 
suffisant au regard de l'exposition à long terme. Le comité précise également que la formulation exacte 
des matériaux alternatifs n’est pas toujours révélée par les fabricants. Certaines substances ont un 
risque cytotoxique ou mutagène reconnu, bien que les données actuelles ne permettent pas de le 
démontrer. Des réactions allergiques locales sont néanmoins observées. Le comité préconise 
d’intensifier la recherche et le développement de nouveaux dispositifs biocompatibles ainsi que la 
recherche sur les facteurs de susceptibilité individuelle aux composants des matériaux de restauration  
dentaire.

En conclusion, le SCENIHR dans son avis préliminaire considère qu’il n’y a pas de preuve à ce jour 
justifiant d’écarter l’utilisation des amalgames au mercure dans le traitement des pathologies dentaires. 
L’exposition au mercure étant plus importante lors de la pose ou la dépose, le retrait systématique des 
amalgames déjà en place et cliniquement satisfaisants n’est pas justifié sauf en cas d’allergie avérée à 
l’un des composant de l’amalgame.  
D’autre part, l’utilisation de l’amalgame ou de tout autre matériau de restauration, est à envisager avec 
précaution chez la femme enceinte. 
                                                     
8 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_046.pdf
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Il est en outre précisé que le choix du matériau de restauration doit être basé sur les caractéristiques 
cliniques de chaque patient (dent temporaire ou définitive, restaurations à l’amalgame déjà présentes 
en bouche, allergie au mercure ou à d’autres composants d’un matériau de restauration, grossesse, 
état de la fonction rénale). 
Par ailleurs, il est expliqué que l’amalgame reste le matériau le plus approprié en cas de lésions 
multiples et de risque carieux important.  

Aucune recommandation générale d'utilisation spécifique des amalgames ou de leurs alternatives n'est 
proposée par le SCENIHR mais il peut être préconisé de privilégier les alternatives en première intention 
sur les dents de lait et chez la femme enceinte, afin également de respecter les termes de la convention 
de Minamata visant à réduire le mercure de l'environnement. 

C. Convention de Minamata9

S’inscrivant dans une démarche globale de réduction des risques pour l’Homme et les écosystèmes 
dus aux rejets de mercure liés à l’activité humaine dans l’environnement, le Programme des Nations 
Unies pour l’Environnement a mené des négociations en vue d’élaborer une convention internationale 
sur la limitation de l’usage du mercure. Celles-ci ont abouti à la signature d’un traité en octobre 2013 
(Minamata, Japon). Cette convention prend en considération les risques d’exposition environnementaux 
et alimentaires, ainsi que ceux liés à l’utilisation des amalgames dentaires au mercure. La convention 
de Minamata comprend des recommandations relatives à l’usage des amalgames dentaires, listées 
dans la figure 1 : 
�

Figure 1 - recommandations de la convention de Minamata relatives aux amalgames dentaires. 

Un certain nombre de ces recommandations ont déjà été adoptées par la France, telle que la restriction 
d’utilisation des amalgames dentaires à leur forme encapsulée10.
                                                     
9 http://www.mercuryconvention.org/Portals/11/documents/conventionText/Minamata%20Convention%20on%20Mercury_f.pdf
10 En application de la décision du 14/12/2000 relative à l’interdiction d’importation, de mise sur le marché et d’utilisation de 
certains amalgames dentaires prise par le directeur général de l’Afssaps. 
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000587174
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I V .  L e s  m a t é r i a u x  a l t e r n a t i f s  à  l ’ a m a l g a m e  
d i s p o n i b l e s

La toxicité connue du mercure et la demande croissante de restaurations esthétiques ont conduit, ces 
dernières décennies, au développement de nouveaux matériaux de restauration dentaire.  

Il convient de distinguer les matériaux utilisés en technique directe comme les amalgames, des 
matériaux de restauration utilisés en technique indirecte :  
Technique directe : La technique directe consiste à placer un matériau en phase plastique dans la 
cavité résiduelle et de l'y faire durcir. Cette technique a l’avantage d'être rapide et simple. Elle ne fait 
pas intervenir le prothésiste.11

Technique indirecte : La technique indirecte consiste à prendre l'empreinte de la cavité destinée à être 
obturée et à l’envoyer au prothésiste. Ce dernier façonne la pièce qui sera ensuite scellée ou collée par 
le dentiste lors d’une seconde séance. Les restaurations en technique indirecte ne sont prises en charge 
que partiellement par les organismes d’assurance maladie obligatoire.12

A.  Matériaux utilisés en technique directe 
Les matériaux suivants ne contiennent pas de mercure et peuvent constituer une alternative aux 
amalgames pour les mêmes indications cliniques (traitement de la carie dentaire) et la même technique 
d’utilisation c’est-à-dire la technique directe.

1. Composites et compomères 

Les composites sont des matériaux composés d’une matrice organique résineuse (Bis-GMA ou 
Uréthanes), de charges (Silice, verres métaux lourds, ou plus récemment les céramiques pour les 
Ormocers®) et d’un agent de couplage (silane). Des contrôleurs de viscosité, des agents de 
polymérisation et divers additifs sont ajoutés et confèrent au matériau final des propriétés mécaniques 
et esthétiques intéressantes pour la restauration dentaire. Les composites présentent par exemple une 
résistance à la traction supérieure à celle des amalgames à l’exception de certaines types de 
composites (composites micro-chargés et composites fluides). Il faut noter cependant que les 
informations relatives à la composition et à la présence de bisphénol A (BPA) manquent parfois. Selon 
la réglementation relative aux dispositifs médicaux, les fabricants ne sont en effet pas obligés d’indiquer 
la composition complète du produit sur l’étiquetage. 
Pour atteindre sa rigidité finale, le matériau nécessite une phase de polymérisation, principalement 
réalisée par photopolymérisation, par le biais d’une lampe à photopolymériser. La résine composite 
n’adhère pas naturellement à la surface dentaire et l’utilisation d’un système adhésif est donc 
nécessaire.  
Le retrait de polymérisation des résines composites à base de matrice acrylique est responsable de la 
moindre étanchéité de ces matériaux à moyen terme, et donc d’un risque plus élevé de récidive carieuse 
Le résultat final est une obturation esthétique (« couleur dent »). 

Les propriétés mécaniques des résines composites varient en fonction de la proportion des différents 
constituants, de l’emplacement de la cavité (molaire, prémolaire….), du type de lampe à 
photopolymériser et des conditions de travail en termes d’humidité. En effet, le risque de récidive est 
important si les étapes de collage et de polymérisation ne sont pas réalisées correctement. Ces 
techniques esthétiques adhésives nécessitent une grande rigueur et sont très sensibles aux conditions 
opératoires. La phase de collage étant sensible à l’humidité, l’utilisation d’une digue dentaire s’avère 
nécessaire.  

                                                     
11 Reconstitution d’une dent par matériau incrusté (inlay-onlay) – Rapport d’évaluation technologique, Haute Autorité de 
Santé, Service évaluation des actes professionnels, juillet 2009
12 Reconstitution d’une dent par matériau incrusté (inlay-onlay) – Rapport d’évaluation technologique, Haute Autorité de 
Santé, Service évaluation des actes professionnels, juillet 2009
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Par ailleurs, certains composites seraient susceptibles de relarguer du bisphénol A (BPA) ou induire 
des effets cytotoxiques. Bien que les risques soient considérés comme négligeables, le SCENIHR 
estime ne pas avoir d'éléments suffisants pour les écarter. 

Les compomères sont des résines composites polymérisables auxquelles ont été ajoutées des 
particules de verre ionomère. Ce matériau a la particularité de libérer, après son implantation, des ions 
fluorure en faible quantité. Un système adhésif et une étape de collage sensible à l’humidité, ainsi 
qu’une phase de polymérisation sont nécessaires pour obturer durablement les cavités dentaires. Les 
propriétés mécaniques de ce matériau sont inférieures à celles observées avec les composites. Leur 
utilisation n’est pas très répandue à ce jour.  

2. CVI traditionnels et CVIMAR 

Les ciments verres ionomères traditionnels, ou CVI, sont constitués d’une poudre (alumine, silice et 
fluorure de calcium) et d’un liquide (acides polyalkénoïque, acrylique, itaconique et tartrique, et 
adaptateurs de viscosité) à mélanger.  
Initialement utilisés comme ciment pour le collage des pièces prothétiques ou en obturation temporaire, 
ces matériaux ne nécessitent pas de phase de collage pour adhérer à la dent.  
La présence de fluorure dans sa composition en fait un matériau approprié pour la prévention de la carie 
dentaire. En effet, les CVI libèrent des ions fluorures dans la dent et la salive pendant et après la prise. 
Ces ions ont pour effet principal de renforcer et reminéraliser l’émail.  
Cependant, les CVI traditionnels sont sensibles à l’humidité et à la dessiccation.  
De plus, les CVI possèdent des propriétés mécaniques très limitées et s’érodent plus rapidement que 
les composites et les amalgames. Leur utilisation est cantonnée aux dents temporaires, en gérontologie, 
ou pour combler les fissures susceptibles d’entraîner l’apparition de caries, au niveau des dents 
exposées à de faibles contraintes mécaniques.  

Afin de pallier les limites des CVI traditionnels, les CVIMAR ont été développés : il s’agit de CVI modifiés 
par addition de petites quantités de résine (HEMA ou BisGMA). La résine permet d’améliorer les 
propriétés mécaniques du matériau sans altérer les propriétés d’adhérence au tissu dentaire des CVI 
traditionnels ou le relargage d’ions fluorure. Les caractéristiques mécaniques ainsi obtenues restent 
moins performantes que celles des composites, mais permettent l’obturation de tous les types de cavités 
sur les dents de lait, et des cavités de faible étendue sur les dents définitives (cf. annexe 1). La prise 
complète du matériau nécessite une phase de photopolymérisation. 

Ces matériaux sont plus esthétiques que les amalgames, en particulier les CVIMAR, et sont ainsi plus 
adaptés pour la restauration des dents antérieures.  

Il existe également des CVI auxquels sont incorporés des particules métalliques (argent le plus 
souvent). Ces matériaux présentent des propriétés mécaniques faiblement supérieures aux CVI 
traditionnels. De plus, ils ne sont pas esthétiques du fait de la présence d’argent.  

B. Matériaux utilisés en technique semi-directe et indirecte 

Lorsque l’acte conservateur nécessite le retrait d’une quantité importante de tissu dentaire et entraîne 
la formation d’une cavité de moyenne ou grande étendue, en particulier au niveau des dents 
postérieures, une restauration par technique indirecte à l’aide de pièces prothétiques peut être réalisée.  
Ces restaurations peuvent être réalisées à partir de différents matériaux : or, composite, céramique 
mais également par différents procédés de mise en forme notamment pour les céramiques (céramiques 
feldspathiques stratifiées, pressées ou usinées par le procédé CFAO -Conception et Fabrication 
Assistées par Ordinateur-)13.
Ces matériaux, inlays/onlays (ou matériaux incrustés), initialement en or, sont aujourd’hui 
principalement constitués de céramique ou de résine, plus esthétiques. Ils sont façonnés en laboratoire 

                                                     
13 Reconstitution d’une dent par matériau incrusté – Rapport d’évaluation, Haute Autorité de Santé, Service évaluation 
des actes professionnels, juillet 2009
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à partir de l’empreinte de la dent après éviction de la carie, puis ces inlay/onlay seront collés ou scellés 
à la dent lors d’une seconde intervention médicale. Ces matériaux ont la particularité d’être très solides, 
pérennes et esthétiques. 
Ils ne constituent pas une alternative à l’amalgame proprement dit, la technique de restauration n’étant 
pas identique (technique directe pour les amalgames). Les inlays/onlays peuvent néanmoins 
représenter une option intéressante en cas de dépose d’amalgame entraînant une perte dentaire 
importante.  

Il existe également des inlays/onlays réalisés en technique semi-directe. Cette technique ne fait pas 
intervenir de phase de laboratoire, l’ensemble de la pièce prothétique étant réalisée au fauteuil par un 
procédé de CFAO. 

En conclusion, bien que les amalgames dentaires restent privilégiés dans certaines situations cliniques 
(indice carieux élevé), les matériaux alternatifs prennent une part de plus en plus importante sur le 
marché des matériaux de restauration dentaire. Une enquête menée en 2011 par l’Afssaps auprès des 
fabricants a permis de mieux connaître ce marché.  
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V .  R é s u l t a t s  d e  l ’ e n q u ê t e  a u p r è s  d e s  f a b r i c a n t s  

Afin d’appréhender l'utilisation de l’amalgame dans la pratique dentaire en France, ainsi que la place 
prise par ses alternatives, l’ANSM a interrogé en 2012 le Comident ainsi que les fabricants mettant sur 
le marché français des amalgames et/ou des alternatives. La liste des fabricants sollicités est disponible 
en annexe III. Les informations recueillies portant sur les années précédentes sont présentées ci-
dessous. 

A. Usage de l'amalgame en France et quantité de mercure associée 

Un total de 14 fabricants mettant sur le marché français des capsules d’amalgame dentaire ont été 
sollicités et ont répondu à l’enquête via le questionnaire présenté en annexe IV. Les informations issues 
de l’enquête portaient sur des aspects réglementaires (données cliniques, contenu de la notice, 
composition…) et les chiffres de vente. Les réponses ont permis d’identifier 35 marques de capsules 
d’amalgame.  
L’évolution des ventes relevée auprès des fabricants consultés a permis de mettre en évidence une 
diminution de 38% du nombre de capsules d’amalgame, toutes tailles confondues, vendues entre 2007 
et 2011 sur le marché français. Les données sont illustrées dans le graphique de la figure 2. 

      Figure 2 - Capsules d’amalgame, évolution des ventes – Enquête ANSM 

Les informations recueillies auprès du Comident confirment cette diminution importante de l’utilisation 
de ces matériaux dans la pratique dentaire en France.  
�
L’analyse des données obtenues a également permis d’estimer la quantité de mercure vendue lié aux 
amalgames.  

D’après les informations transmises par le Comident, issues des données de ses adhérents, la quantité 
de poudre d’alliage vendue en France était de 5 t en 2011. Le rapport MasseHg/Massealliage étant de 0,8 
par capsule, la masse de mercure vendue représentait 4t en 2011. Il est à noter que les fabricants 
adhérents au Comident ne représentent qu’environ 80% des fabricants mettant des capsules 
d’amalgame sur le marché français. La masse de mercure mise sur le marché via les amalgames en 
2011 peut alors être estimée à 5t. 
Par ailleurs, à partir des données fournies par les fabricants ayant répondu à l’enquête, c’est à dire le 
nombre de capsules vendues annuellement et la masse de mercure par capsule, la masse de mercure 
mis sur le marché via les amalgames a également été estimée à 4t en 2011. 
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Le tableau ci-dessous présente une estimation de la masse de mercure utilisée pour les restaurations 
dentaires en France entre 2003 et 2011 ainsi que la place des restaurations à l’amalgame en 
odontologie conservatrice.  
�
Tableau 1 – place des restaurations à l’amalgame en odontologie conservatrice (France) 

Il est à noter, afin d’expliquer le nombre important de restaurations faites à l’amalgame, qu’une même 
restauration peut nécessiter l’utilisation de plusieurs capsules.  

Ainsi, l’utilisation de l’amalgame en France a largement diminué, de même que la masse de mercure 
correspondante. Ceci coïncide avec le développement des matériaux alternatifs sans mercure.  

B. Autres matériaux de restauration utilisés en technique directe en
France

L’enquête a également été réalisée auprès de 26 fabricants de matériaux de restauration utilisés en 
technique directe pour l’obturation définitive des cavités des dents postérieures, et plus précisément les 
produits susceptibles de remplacer l’amalgame dans ses indications (amalgames et matériaux 
alternatifs utilisés dans les mêmes situations cliniques). L’ensemble des fabricants sollicités a répondu 
au questionnaire (disponible en annexe IV). Au total, 106 produits ont été recensés, dont 75 identifiés 
comme alternatifs à l’amalgame, au vu des indications revendiquées dans leurs notices. Les matériaux 
les plus représentés sont les résines composites, et les Ciments Verres Ionomères (CVI), décrits dans 
la partie « matériaux alternatifs à l’amalgame » du présent rapport.  

Les produits ont été répertoriés selon leur conditionnement : en unidose ou en seringue. 
D’après l’enquête menée par l’Agence, la compilation des chiffres de vente des 26 sociétés sollicitées 
indique une forte hausse de l’usage des produits alternatifs à l’amalgame dans les obturations réalisées 
en technique directe. Comme le montre le graphique de la figure 3, sur les 106 produits identifiés par 
les fabricants, le nombre d’unidoses vendues a quasiment doublé (+91%) et les autres 
conditionnements ont vu une augmentation de 9% entre 2007 et 2011. Cette différence importante peut 
en partie s’expliquer par le fait que les unidoses contiennent en moyenne 0,2 g de produit pour 4 g dans 
le cas d’une seringue.  

                                                     
14 Avec l'hypothèse : 1g de Hg par restauration
15 Study on the potential for reducing mercury pollution from dental amalgam and batteries – Final report. European Commission 
– DG ENV, 11 July 2012.

2003 2004 2011 
Tonnage Hg t/an  14  17  4  5  
Nombre de restaurations faites à 
l’amalgame 14 106 38 106 4 106 Pas de 

donnée 

Taux de restaurations faites à l’amalgame 
/total des restaurations 52% 50% Pas de donnée 25%

Source  Afssaps14 BIOS IS15 Enquête
ANSM Comident 



16 

Figure 3 - Evolution des ventes de produits d’obturation hors amalgame dentaire– Enquête 
ANSM 
�
D’autre part, sur une période de 10 ans (2002-2012), l’offre de produits alternatifs à l’amalgame a 
davantage progressé par rapport à celle des amalgames. En effet, le nombre de produits alternatifs à 
l’amalgame est passé de 33 à 75 (à pondérer cependant par l’aspect nom de marque) alors que, dans 
le même temps, le nombre de produits de la catégorie amalgame est passé de 26 à 35. 

Selon le COMIDENT, la pratique dentaire en 2012 en France est répartie de la façon suivante :  

Tableau 4 – Amalgame et alternatives dans la pratique dentaire actuelle – COMIDENT 

Matériaux 
Proportion de 

chirurgiens-dentistes 
utilisateurs 

Proportion dans les 
restaurations directes 

Prévisions des 
ventes annuelles 

(2012) 

Amalgames 70% d’utilisateurs 10 à 25%, limitées au 
secteur postérieur -10% 

Composites 100% 55 à 65% + 5% 
Ciments verres 
ionomères 40% 15 à 25% + 10% 

On note que tous les dentistes utilisent des composites et 70% d’entre eux des amalgames. Les 
prévisions des ventes indiquées dans ce tableau confirment les tendances observées plus haut : une 
baisse de l’utilisation de l’amalgame et un recours croissant aux autres matériaux disponibles. 

C. Conclusions de l’enquête 

La masse de mercure liée à la pose des d’amalgames dentaires était de 4 à 5 t en 2011 selon les 
estimations. Les produits alternatifs se sont développés et leur vente a significativement augmenté. En 
effet, la proportion de restaurations réalisées avec de l’amalgame a diminué de moitié en France au 
cours des dix dernières années (de 52% en 2003 à 25% en 2011). 

Plusieurs facteurs ont pu concourir à la diminution de l’utilisation de l’amalgame dans les soins 
dentaires : 

- L’émergence d’alternatives à l’amalgame, avec les résines composites notamment. Outre le fait que 
ces dernières répondent à une demande esthétique croissante, elles se sont fortement développées 

Produits d'obturation  - Hors amalgames
Evolution annuelle des ventes sur le marché français
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depuis leur introduction dans le domaine dentaire, permettant désormais leur utilisation dans les 
restaurations du secteur postérieur où l’amalgame est utilisé. Les évolutions tendent aussi à 
simplifier les étapes de leur mise en œuvre. De plus, elles ont bénéficié des progrès dans les 
techniques de collage et ont l’avantage, par rapport à l’amalgame, de permettre des restaurations 
a minima.

- La diminution de la maladie carieuse (en nombre et en volume à combler) consécutive à la politique 
de prévention menée en France, aux progrès en matière d’hygiène bucco-dentaire, à l’effet préventif 
des fluorures, et à l’amélioration des habitudes alimentaires16.

- Le développement des techniques indirectes de restauration, avec les inlays-onlay notamment qui 
ont bénéficié des mêmes évolutions que les produits alternatifs à l’amalgame17.

Il est à noter que la forte augmentation du prix des métaux, notamment l’argent, l’étain et le cuivre qui 
ont doublé depuis 2009, a conduit à une augmentation du coût des amalgames pour le praticien de près 
de 30 %. 

                                                     
16 Voir Indices carieux des enfants de 6 à 12 ans - DRESS 2009-2010.
17 Voir Reconstitution d’une dent par un matériau incrusté (inlay-onlay) – Rapport d’évaluation technologique, HAS, juillet 2009.
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V I .  D i s c u s s i o n  

Le bilan de la mise à jour bibliographique, prenant en compte des études publiées entre 2003 et 2014, 
ne fait apparaître aucun élément nouveau remettant en cause le rapport bénéfice/risque des 
amalgames. Il n’y a pas de preuve de l’existence d’un lien entre le mercure des amalgames dentaires 
et les pathologies observées. 

En outre, comme soulevé dans l’opinion préliminaire du SCENIHR de 2014, les alternatives aux 
amalgames dentaires contenant du mercure mises sur le marché à ce jour ne sont pas exemptes de 
risques d’effets secondaires ou de contre-indications. En effet, ces matériaux sont composés de 
substances chimiques susceptibles de provoquer des réactions allergiques ou d’être libérées dans 
l’organisme à court ou long terme. Par ailleurs, il est à noter le manque de données sur les substances 
rentrant dans la composition des matériaux alternatifs, sur l’exposition des patients et des personnels 
dentaires au relargage des substances de ces matériaux ainsi que sur les effets à long terme de ces 
produits sur la santé des patients. Cet avis aborde de façon non exhaustive les risques toxicologiques 
de ces différents biomatériaux en faisant état d’un manque de données en la matière.  
Un rapport « The safety of the use of bisphenol A in medical devices » (18 février 2015) de ce même 
comité traite spécifiquement de la sécurité d’utilisation du bisphénol A dans les dispositifs médicaux, 
dont les produits dentaires. Celui-ci indique que la libération de BPA est importante dans les heures 
suivant la pose de composites ou de CVI, et que l’exposition à long terme entraîne un risque négligeable 
pour la santé.  
Ainsi, l’évaluation de la toxicité des alternatives à l’amalgame (matériau, adhésif, ou ciment de 
scellement) doit être poursuivie et développée.  

D’autre part, malgré l’absence d'éléments nouveaux quant au risque sanitaire que pourrait représenter 
pour les patients le mercure des amalgames dont ils sont porteurs, on observe que l’usage de ce 
matériau diminue.  
La diminution du recours à l’amalgame s’explique par l’évolution et la diversification des matériaux 
alternatifs, les progrès en matière de santé bucco-dentaire et la forte demande esthétique des patients. 
L’enquête auprès des fabricants confirme en effet un recul de l’utilisation des amalgames dentaires, 
passant de 52% des restaurations réalisées en 2003, à 25% en 2011. 

De plus, cette enquête n’a pas identifié d’indication de restauration où l’amalgame ne pourrait être 
remplacé par un autre matériau. L’utilisation d’une technique indirecte, notamment avec des matériaux 
incrustés18, constitue une alternative à considérer. 

Au vu de cette réévaluation du rapport bénéfice/risque, l’ANSM a préconisé une actualisation et un 
renforcement des recommandations de 2005 ayant pour objectif la poursuite de la réduction d’utilisation 
des amalgames. Cette position a été validée par la commission de prévention des risques liés à 
l’utilisation de catégories de produits de santé du 23 octobre 2014.  

Ces recommandations rappellent aux professionnels que l’amalgame dentaire doit être réservé à des 
situations cliniques limitées et justifiées comme la restauration des dents permanentes postérieures 
(molaires et prémolaires) en cas de prévalence carieuse élevée et de lésions multiples et étendues. Les 
précautions d’utilisation et les règles de bonnes pratiques sont également mentionnées. 

Par ailleurs, l’ANSM insiste sur la nécessité pour les professionnels de santé de déclarer à l’Agence 
tous les effets indésirables observés quel que soit le matériau de restauration utilisé (amalgame ou 
matériaux alternatifs), Les règles d’hygiène bucco-dentaire et les mesures de prévention doivent d’autre 
part être systématiquement rappelées. 
L’Agence souligne la nécessité de recherches dans le domaine des alternatives pérennes aux 
amalgames dentaires. 
Les recommandations ainsi orientées sont destinées d’une part aux patients et d’autre part aux 
professionnels de santé sous forme de deux messages distincts.  

                                                     
18 Reconstitution d’une dent par un matériau incrusté (inlay-onlay) – Rapport d’évaluation technologique, HAS, juillet 2009.
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L‘Agence réaffirme également la nécessité de renforcer l’information des patients vis-à-vis des différents 
matériaux de restauration disponibles en amont de la réalisation de l’acte conservateur. 

Ces recommandations prenant en compte les documents cités ci-dessus et l’avis de la commission ont 
été publiées en décembre 2014 sur le site de l’Agence.19 Elles sont disponibles en annexe V et VI du 
présent rapport.  

                                                     
19 http://ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Amalgames-dentaires-a-base-de-mercure-Recommandations-pour-les-
professionnels-de-sante-et-information-des-patients-Point-d-Information.
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V I I .  C o n c l u s i o n  

En conclusion, les arguments épidémiologiques existants dans la littérature concernant la possibilité de 
risque pour la santé associée au port d’amalgames dentaires apparaissent faibles. 
Le SCENIHR conclut notamment que les amalgames, sont des matériaux sûrs, à ce jour associés à un 
faible taux d’effets indésirables locaux et à aucune maladie systémique.  

En raison de la stratégie globale de diminution de l’utilisation du mercure, l’ANSM affirme néanmoins 
sa volonté de voir diminuer de façon importante l’utilisation des amalgames à base de mercure dans le 
traitement de la carie dentaire. 
La première des méthodes à mettre en œuvre afin de répondre à cet objectif reste la prévention contre 
la carie dentaire. Les règles d’hygiène buccodentaire (promotion des bonnes habitudes d’hygiène 
bucco-dentaire, actes de prophylaxie) doivent être rappelées systématiquement aux patients. 
En outre, lors de l’acte médical il est nécessaire d’informer le patient de façon complète concernant le 
choix du matériau d’obturation et sur les bénéfices et les risques connus liés à ces techniques de 
restauration. 

Par ailleurs, l’Agence a rappelé, au cours de la commission de prévention des risques du mois d’octobre 
2014, la nécessité de promouvoir la recherche dans le domaine des biomatériaux afin d’élargir l’offre 
de solutions alternatives aux amalgames dentaires. 

Ces points avaient été soulevés par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en 2009, dans son 
rapport Future use of materials for dental restoration – 2009.20 L’OMS y présente notamment une 
synthèse relative aux différents matériaux utilisés pour le traitement des cavités dentaires en technique 
directe. L’OMS conclut que tous les matériaux actuels, amalgames compris, devraient rester disponibles 
et, s’agissant des alternatives à l’amalgame, souligne la nécessité de renforcer la recherche sur leurs 
performances à long terme et sur leurs effets indésirables. 

Par ailleurs, les différentes techniques de restauration (directes et indirectes) ne sont pas prises en 
charge à la même hauteur par les organismes d’assurance maladie obligatoire. Le risque d’inégalité 
d’accès aux soins dentaires est donc à prendre en compte dans le maintien de l’amalgame comme 
matériau d’obturation dentaire.  

Aussi, en l’absence d’élément nouveau concernant la sécurité des amalgames dentaires, les 
recommandations publiées par l’Agence au mois de décembre 2014 précisent celles précédemment 
émises en 2005 sans les changer dans leurs directives. Elles sont disponibles en Annexe V et VI.  

                                                     
20 http://www.who.int/oral_health/publications/dental_material_2011.pdf?ua=1
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opinion on the safety of the use of bisphenol A in medical devices. Janvier 2014. 
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Onlay). Rapport d’évaluation technologique. Juillet 2009.
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A n n e x e  I I I  –  L i s t e  d e s  f a b r i c a n t s  s o l l i c i t é s  p o u r  l ’ e n q u ê t e  

 Les fabricants mettant sur le marché français des amalgames dentaires et sollicités lors de 
l’enquête de l’ANSM sont les suivants (14):  

Ato Zizine Bisico Cavex CFPM Coltène Whaledent  
Dentsply Elsodent Henry Schein Ivoclar Vivadent Kerr 
Nordiska Septodont SDI SS White  

 Les fabricants mettant sur le marché français produits d’obturation dentaires en technique 
directe autres que l’amalgame et sollicités lors de l’enquête de l’ANSM sont les suivants (26) :  

Apol Ato Zizine Bisico Cavex CFPM 
Coltène Whaledent Dentsply Elsodent GC Henry Schein 
Heraeus Kulzer Itena Ivocar Vivadent Kerr Kuraray 
Pierre Roland Saremco SD2 SDI Septodont 
Shofu Sun Medical Tokuyama 3M Espe Ultradent 
Voco     



A n n e x e  I V  -  Q u e s t i o n n a i r e  e n q u ê t e  F a b r i c a n t s  

I. Informations générales 
 
Informations Générales Fabricant/Mandataire/Distributeur 

Coordonnées du Fabricant : 
Au sens de la Directive 
93/42/CEE 

Nom et adresse 
postale de l’entreprise 

Téléphone  

Fax  

Courriel 

Site internet 

Contact sur le territoire 
Français ou 
intracommunautaire 
 
Statut :  
 

Fabricant     :  
 
Mandataire   :  
 
Distributeur :  

Nom et adresse 
postale de l’entreprise 

Nom du contact 
réglementaire 

Fonction 

Téléphone 

Fax 

Courriel 

Site internet 

 
  



II. Informations concernant les matériaux de restaurations directes 
 
Les informations demandées concernent uniquement les matériaux de restauration directe, utilisés pour l’obturation 
définitive des cavités des dents postérieures. Deux catégories de matériaux sont visées : les amalgames au mercure (Hg) 
et ses alternatives utilisées dans une même indication. 
 
Dans la suite de l’enquête, remplir une fiche par produit mis sur le marché français. 
 
Note :  
Conformément à l’article R.5212-21 et sans préjudice de l’article L.5212-2 du code de la santé publique, l’Afssaps est 
tenue de garder confidentielles les informations transmises dans le cadre de cette enquête. 
 
  



FICHE PRODUIT : AMALGAME AU MERCURE
 
Remplir une fiche par produit mis sur le marché français (faire des copies du tableau si besoin). 
 

Informations générales produit 
Nom commercial du produit 
Date de 1ère mise sur le marché français 

Date d’obtention du marquage CE en vigueur  Joindre copie des certificats en 
vigueur 

Nom de l’Organisme Notifié / numéro 
Classe du Dispositif Médical suivant l’annexe IX de la 
Directive 93/42/CEE et règle de classification  

Documentation commerciale et technique Fournir un exemplaire de la notice d'instruction, de l’étiquetage et 
de la documentation commerciale. 

Indications de la notice d’instruction  

Composition de la poudre d’alliage (% en masse) 
 

Ag :  
Sn :  
Cu :  
Zn :  
Autre :  
 

Ratio Masse Hg/Masse alliage 
 

Informations sur les ventes – Marché français

 2007 2008 2009 2010 2011 

Nombre d’unités vendues par an 
(capsules)      

Si disponible, masse de mercure 
correspondante (kg)      

  



FICHE PRODUIT : ALTERNATIF A L’AMALGAME AU MERCURE 
 
Remplir une fiche par produit mis sur le marché français (faire des copies du tableau si besoin). 
Concerne les produits remplaçant l’amalgame dans une de ses indications. 
 

Informations générales produit 
Nom commercial du produit 
Date de 1ère mise sur le marché français 

Date d’obtention du marquage CE en vigueur  Joindre copie des certificats en 
vigueur 

Nom de l’Organisme Notifié / numéro 
Classe du Dispositif Médical suivant l’annexe IX de la 
Directive 93/42/CEE et règle de classification  

Documentation commerciale et technique Fournir un exemplaire de la notice d'instruction, de l’étiquetage 
et de la documentation commerciale. 

Indications de la notice d’instruction  

Type de matériaux 

 Résine composite polymérisable 
 Verre ionomère traditionnel 
 Verre ionomère modifié (préciser):  

 
  Compomères 
 Autre (préciser) : 

 

Composition détaillée et exhaustive (% en masse) 

 
 
 
 
 
 
 
 

Présence de bisphénol A ?  Oui      Non 



Données cliniques 
Sur quelles données 
l’évaluation clinique est-elle 
fondée ? 
(conformément à l’Exigence 
Essentielle 6bis de la Directive 
93/42/CEE) 

 Essais cliniques spécifiques Joindre une synthèse des 
résultats et la conclusion du 
rapport d’évaluation. 
  

  Littérature scientifique pertinente actuellement 
disponible 

 Equivalence à un produit existant

Quelle est la durée de vie 
estimée d’une obturation 
réalisée avec ce produit ? 

 Indiquer la nature de données 
utilisées 

Surveillance après mise sur le marché du dispositif médical 
Quels sont les risques, patients et professionnels 
dentaires, identifiés dans la notice ?  

 
 
 

Si parmi ces risques il y a 
des réactions allergiques, 
indiquer :  
  

Quelles réactions sont les 
plus fréquentes chez les 
patients et chez les 
professionnels dentaires 

 
 
 
 

Quels composants sont à 
l’origine des réactions  

 
Quelle est votre estimation 
du taux de réactions 
allergiques chez les patients 
et chez les professionnels 
dentaires. 

 
 
 
 
 

Informations sur les ventes – Marché français

 2007 2008 2009 2010 2011 

Nombre d’unités 
vendues par an 

Capsules 
unidoses      

Seringues      



A n n e x e  V   

Recommandations,�à�l’attention�des�professionnels�de�santé,�à�
respecter�lors�de�l’utilisation�des�amalgames�dentaires��







A n n e x e  V I  

Informations�à�l’attention�des�patients�sur�les�amalgames�dentaires�


