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PROCEDUREVERLOOP

Bij schrijven van 20 juni 2001 deed de Commissie het Parlement het voorstel voor een
aanbeveling van de Raad betreffende het verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen in de
menselijke geneeskunde toekomen (COM(2001) 333 —2001/2164(COS)).

Op 19 september 2001 gaf de Voorzitter van het Parlement kennis van de verwijzing van dit
voorstel voor een aanbeveling naar de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en
consumentenbeleid als commissie ten principale en naar de Commissie landbouw en
plattelandsontwikkeling, de Commissie cultuur, jeugd, onderwijs, media en sport en de
Commissie werkgelegenheid en sociale zaken als medeadviserende commissies (C5-
0411/2001).

De Commissie milieubeheer, volksgezondheid en consumentenbeleid benoemde reeds op haar
vergadering van 28 augustus 2001 Didier Rod tot rapporteur.

Z1j behandelde het voorstel voor een aanbeveling van de Raad en het ontwerpverslag op haar
vergaderingen van 17 september en 9 oktober 2001.

Op laatstgenoemde vergadering hechtte zij met 42 stemmen voor en 4 tegen bij 4
onthoudingen haar goedkeuring aan de ontwerpresolutie.

Bij de stemming waren aanwezig: Caroline F. Jackson (voorzitter), Alexander de Roo en Ria
G.H.C. Oomen-Ruijten (ondervoorzitters), Didier Rod (rapporteur, verving Marie Anne Isler
Béguin), Per-Arne Arvidsson, Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Jean-Louis Bernié, Hans
Blokland, David Robert Bowe, John Bowis, Dorette Corbey, Avril Doyle, Anne Ferreira,
Marialiese Flemming, Karl-Heinz Florenz, Cristina Garcia-Orcoyen Tormo, Laura Gonzalez
Alvarez, Robert Goodwill, Francoise Grossetéte, Cristina Gutiérrez Cortines, Heidi Anneli
Hautala, Mary Honeyball (verving Torben Lund), Anneli Hulthén, Hedwig Keppelhoff-
Wiechert (verving Martin Callanan), Christa KlaB3, Hans Kronberger, Bernd Lange, Paul
A.A.J.G. Lannoye (verving Hiltrud Breyer), Minerva Melpomeni Malliori, Patricia McKenna,
Emilia Franziska Miiller, Rosemarie Miiller, Riitta Myller, Giuseppe Nistico, Karl Erik
Olsson, Marit Paulsen, Encarnacion Redondo Jiménez (verving Eija-Riitta Anneli Korhola),
Frédérique Ries, Dagmar Roth-Behrendt, Giacomo Santini, Karin Scheele, Horst
Schnellhardt, Inger Schorling, Maria Sornosa Martinez, Dirk Sterckx (verving Chris Davies),
Catherine Stihler, Antonios Trakatellis, Joaquim Vairinhos, Kathleen Van Brempt (verving
Béatrice Patrie) en Phillip Whitehead.

De Commissie landbouw en plattelandsontwikkeling, de Commissie cultuur, jeugd,
onderwijs, media en sport en de Commissie werkgelegenheid en sociale zaken hebben op 12
september, respectievelijk 18 september 2001 besloten geen advies uit te brengen.

Het verslag werd ingediend op 9 oktober 2001.

De termijn voor de indiening van amendementen wordt bekendgemaakt in de ontwerpagenda
voor de vergaderperiode waarin het verslag wordt behandeld.
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ONTWERPRESOLUTIE

Resolutie van het Europees Parlement over het voorstel voor een aanbeveling van de
Raad betreffende het verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen in de menselijke
geneeskunde (COM(2001) 333 — C5-0411/2001 - 2001/2164(CON))

Het Europees Parlement,

- gezien het voorstel voor een aanbeveling van de Raad (COM(2001) 333 — C5-

0411/20011),

- gelet op artikel 152, lid 4 van het EG-Verdrag,

- gelet op artikel 47, lid 1 van zijn Reglement,

- onder verwijzing naar het verslag van de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en

consumentenbeleid (A5-0318/2001),

1. verzoekt de Commissie rekening te houden met onderstaande wijzigingen:

Ontwerp van de Commissie

Wijzigingen van het Parlement

Wijziging 1
Overweging 1

(1) Het gebruik van antimicrobiéle stoffen
heeft in belangrijke mate bijgedragen tot een
betere gezondheidszorg. Deze
“antimicrobiéle stoffen” worden sinds
tientallen jaren op de markt gebracht om
overdraagbare ziekten te behandelen en
infecties te voorkomen.

In deze aanbeveling worden onder
“antimicrobiéle stoffen” stoffen begrepen die
hetzij synthetisch, hetzij op natuurlijke wijze
door bacterién, schimmels of planten worden
geproduceerd en die worden gebruikt om
micro-organismen, onder andere bacterién,
virussen en schimmels, alsook parasieten, in
het bijzonder protozoa, die resistentie
vertonen, te doden of hun groei te remmen.
Het gebruik van antimicrobiéle stoffen heeft
er echter ook toe geleid dat sommige
microben die er vroeger gevoelig voor waren,

I PB C nog niet gepubliceerd.
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(1) Het gebruik van antimicrobiéle stoffen
heeft in belangrijke mate bijgedragen tot een
betere gezondheidszorg. Deze
“antimicrobiéle stoffen” worden sinds
tientallen jaren op de markt gebracht om
overdraagbare ziekten te behandelen en
infecties te voorkomen.

In deze aanbeveling worden onder
“antimicrobiéle stoffen” stoffen begrepen die
hetzij synthetisch, hetzij op natuurlijke wijze
door bacterién, schimmels of planten worden
geproduceerd en die worden gebruikt om
micro-organismen, onder andere bacterién,
virussen en schimmels, alsook parasieten, in
het bijzonder protozoa, die resistentie
vertonen, te doden of hun groei te remmen.
Het gebruik van antimicrobiéle stoffen heeft
er echter ook toe geleid dat sommige
microben die er vroeger gevoelig voor waren,
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resistentie ontwikkelen, de zogenaamde
antimicrobiéle resistentie. Dit vergroot het
gevaar, doet zieken langer lijden en brengt
hogere kosten voor de gezondheidszorg en de
samenleving met zich.

Daarom moet op communautair niveau
gezamenlijk worden opgetreden om dit
probleem onder controle te houden door een
verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen
in de menselijke geneeskunde en een betere
beheersing van hygiéne en infecties te
bevorderen;

resistentie ontwikkelen, de zogenaamde
antimicrobiéle resistentie. Dit vergroot het
gevaar, doet zieken langer lijden en brengt
hogere kosten voor de gezondheidszorg en de
samenleving met zich.

Daarom moet op communautair niveau
gezamenlijk worden opgetreden om dit
probleem onder controle te houden door een
verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen
in de menselijke geneeskunde en een betere
beheersing van hygiéne en infecties te
bevorderen. Dit optreden moet in ieder geval
worden gekoppeld aan maatregelen ter
beperking van de antibioticaresistentie in
het kader van de diergeneeskunde, in de
diervoeding en de gewasbescherming (met
inbegrip van de GGO's);

Wijziging 2
Overweging 2

(2) De Raad van de Europese Unie heeft op 8
juni 1999 een resolutie betreffende resistentie
tegen antibiotica goedgekeurd, “Een strategie
tegen de microbiéle dreiging”. In deze
resolutie  wordt erop gewezen dat
antimicrobiéle resistentie het aan
besmettelijke ziekten toe te schrijven ziekte-
en sterftecijfer doet toenemen, wat niet alleen

een lagere levenskwaliteit, maar ook
bijkomende gezondheids- en medische
kosten met zich brengt, en dat op

communautair niveau maatregelen moeten
worden getroffen;

(2) De Raad van de Europese Unie heeft op 8
juni 1999 een resolutie betreffende resistentie
tegen antibiotica goedgekeurd, “Een strategie
tegen de microbi€le dreiging”. In deze
resolutie  wordt erop gewezen dat
antimicrobiéle resistentie het aan
besmettelijke ziekten toe te schrijven ziekte-
en sterftecijfer doet toenemen, wat niet alleen

een lagere levenskwaliteit, maar ook
bijkomende gezondheids- en medische
kosten met zich brengt, en dat op

communautair niveau maatregelen moeten
worden getroffen om het gebruik enerzijds
van antimicrobiéle stoffen in de menselijke
geneeskunde, maar ook in de
diergeneeskunde, de diervoeding en de
gewasbescherming te  beperken, en
anderzijds het gebruik van markergenen

van antibioticaresistentie in GGO's te
verbieden;
Wijziging 3
Overweging 6
PE 307.556 6/19 RR\451317NL.doc



(6) Surveillance van het voorschrijven en het
verbruik van antimicrobiéle stoffen moet een
essentieel onderdeel vormen van een
algemene surveillancestrategie om het
probleem van antimicrobiéle resistentie aan
te pakken;

(6) Surveillance van het voorschrijven en het
verbruik van antimicrobiéle stoffen, op alle
gebieden, moet een essentieel onderdeel
vormen van een algemene
surveillancestrategie om het probleem van
antimicrobiéle resistentie aan te pakken;

Wijziging 4
Overweging 7

(7) Het verminderen van onnodig en ongepast
gebruik van antimicrobiéle stoffen zou een
belangrijke maatregel vormen om de toename
van het aantal resistente micro-organismen te
voorkomen of zelfs om te keren. Er moeten
algemene beginselen en methoden voor een
verstandig gebruik van deze stoffen
vastgesteld, beschreven en toegepast worden;

(7) Het verminderen van onnodig en ongepast
gebruik van antimicrobiéle stoffen zou een
belangrijke maatregel vormen om de toename
van het aantal resistente micro-organismen te
voorkomen of zelfs om te keren. Er moeten
algemene beginselen en methoden voor een
verstandig gebruik van deze stoffen bij
mensen, dieren en planten vastgesteld,
beschreven en toegepast worden,;

Wijziging 5
Overweging 11

(11) Er is ook een verband tussen het
voorkomen van antimicrobieel resistente
ziekteverwekkers bij mensen enerzijds en bij
dieren en in het milieu anderzijds. Deze
aanbeveling sluit geen verdere initiatieven op
andere gebieden wuit;

(11) Er is ook een verband tussen het
voorkomen van antimicrobieel resistente
ziekteverwekkers bij mensen enerzijds en bij
dieren en in het milieu anderzijds. Deze
aanbeveling vordert verdere initiatieven op
andere gebieden, in het bijzonder ter
bestrijding van microbiéle resistentie in de
diergeneeskunde, de diervoeding en de
gewasbescherming (met inbegrip van de
GGO's);

Wijziging 6
Overweging 13 bis (nieuw)
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(13 bis) De bestrijding van microbiéle
resistentie vereist een globale aanpak, die
niet alleen op de menselijke geneeskunde
gericht is, maar ook op de
diergeneeskunde, de veeteelt en de
gewasbescherming.
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Wijziging 7
Titel 1.1, sub (1)

(1) via een op laboratoria gebaseerd
systeem betrouwbare en vergelijkbare
gegevens over de gevoeligheid van

ziekteverwekkers voor antimicrobiéle stoffen
te verzamelen. De gegevens moeten de
analyse van tendensen in de tijd, vroegtijdige
waarschuwingen en monitoring van de
verspreiding op nationaal, regionaal en lokaal
niveau mogelijk maken;

(1) via een op laboratoria gebaseerd
systeem betrouwbare en op communautair
niveau vergelijkbare gegevens over de
gevoeligheid in vitro van ziekteverwekkers
voor antimicrobiéle stoffen te verzamelen,
alsook over de klinische weerslag ervan. De
gegevens moeten de analyse van tendensen in
de tijd, vroegtijdige waarschuwingen en
monitoring van de verspreiding op nationaal,
regionaal en lokaal niveau mogelijk maken;

Wijziging 8
Titel 1.1, sub (2)

2) gegevens over het voorschrijven en
het gebruik van antimicrobiéle stoffen op
nationaal en regionaal niveau, in
ziekenhuizen en daarbuiten te verzamelen in
samenwerking met voorschrijvers,
apothekers en andere betrokkenen die
dergelijke gegevens verzamelen, teneinde
een mogelijk verband te kunnen leggen
tussen het voorschrijven en het gebruik van
antimicrobiéle stoffen en de ontwikkeling
van ziekteverwekkers die resistent zijn tegen
deze stoffen.

(2) gegevens over het voorschrijven en
het gebruik van antimicrobiéle stoffen, in alle
verschijningsvormen en op alle gebieden, op

nationaal en  regionaal niveau, in
ziekenhuizen en daarbuiten te verzamelen in
samenwerking met voorschrijvers,
apothekers en andere betrokkenen die

dergelijke gegevens verzamelen, teneinde
een mogelijk verband te kunnen leggen
tussen het voorschrijven en het gebruik van
antimicrobiéle stoffen en de ontwikkeling
van ziekteverwekkers die resistent zijn tegen
deze stoffen.

Wijziging 9
Titel 1.2, sub (1), tweede punt

* Regels vaststellen voor het gebruik van
andere antimicrobiéle stoffen waarvan het
gebruik niet alleen op voorschrift toegelaten
1s en nagaan of wijzigingen nodig zijn;
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* Regels vaststellen voor het gebruik van
andere antimicrobiéle stoffen met name op
lokaal vlak, waarvan het gebruik niet alleen
op voorschrift toegelaten is en nagaan of
wijzigingen nodig zijn;
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Wijziging 10
Titel 1.2, sub (1), derde punt

* Klinische en microbiologische criteria
vaststellen voor een snelle diagnose van
infecties ter plaatse;

¢ Klinische en microbiologische criteria
vaststellen en tests beoordelen voor een
snelle diagnose van bacteriéle of virale
infecties ter plaatse, alsook tests voor het
meten van gevoeligheid voor antimicrobiéle

stoffen,

Wijziging 11
Titel 1.2, sub (1), vierde punt

* De keuze van het geneesmiddel, de dosering
en de duur van de behandeling en de
preventie van infecties optimaliseren.

* De keuze van het geneesmiddel, de dosering
en de duur van de behandeling en de
preventie van infecties optimaliseren op basis
van microbiologische en klinische criteria
en op basis van de persoonlijke gegevens en
van hetgeen wordt vastgesteld bij de patiént
(geindividualiseerde therapie).

Wijziging 12
Titel 1.2, sub (1), vierde punt bis (nieuw)

e Een kritisch vergelijkend onderzoek
uitvoeren naar de doeltreffendheid van de
antimicrobiéle stoffen die voor preventie

gebruikt worden;

Wijziging 13
Titel 1.2, sub (3)

(3) Nationale immunisatieprogramma’s te
bevorderen om ziekten die door vaccins
kunnen worden voorkomen, te elimineren.

(3) Nationale immunisatieprogramma’s te
bevorderen om ziekten die door vaccins
kunnen worden voorkomen, te elimineren,
zulks na een nieuw kritisch vergelijkend
onderzoek naar de doeltreffendheid van de
betrokken vaccins en de geplande
immunisatieprogramma's;.

Wijziging 14

RRW51317NL.doc
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Titel 1.3, sub (1)

(1) Hun beginselen en richtsnoeren voor een
verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen
bij te brengen door deze in deze in de
predoctorale en postdoctorale opleiding en in
de bijscholing van artsen, tandartsen,
apothekers en verpleegkundigen op te nemen,
naar goede praktijken te verwijzen en
voordurend feedback te geven;

(1) Hun beginselen en richtsnoeren voor een
verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen
bij te brengen door deze in deze in de
predoctorale en postdoctorale opleiding en in
de onafhankelijk van de
geneesmiddelenindustrie  georganiseerde
bijscholing van artsen, tandartsen, apothekers
en verpleegkundigen op te nemen, naar goede
praktijken te verwijzen en voordurend
feedback te geven;

Wijziging 15
Titel 1.3, sub (3)

(3) Scholing over immunisatieprogramma’s
en de rol daarvan in de preventie van
infecties, waardoor minder ziekten uitbreken
en minder antimicrobiéle stoffen nodig zijn;

(3) Kritische, continue en geactualiseerde
scholing over immunisatieprogramma’s en
de rol, de doeltreffendheid en de pertinentie
daarvan in de preventie van infecties,
waardoor minder ziekten uitbreken en minder
antimicrobiéle stoffen nodig zijn;

Wijziging 16
Titel 1.3, sub (3) bis (nieuw)

(3 bis) Toezicht op de informatie, de
promotie en de reclame die de
geneesmiddelenindustrie aan de artsen
toestuurt, alsook op de naleving van de
beginselen van een goed voorschrijfgedrag;

Wijziging 17
Titel 1.4, sub (3) bis (nieuw)

(3 bis) verbod op het maken van reclame
voor antibiotica bij het grote publiek;

Wijziging 18
Hoofdstuk I, lid 4, cijfer (3 bis) (nieuw)

PE 307.556

(3 bis) Waar mogelijk verpleging thuis aan
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te moedigen;

Wijziging 19
Hoofdstuk I, lid 4, cijfer (3 ter) (nieuw)

(3 ter) Klinische en laboratoriumpraktijken
en —methoden te stimuleren ter
vermindering van de verpleegduur, zonder
dat het resultaat van de behandeling wordt
veronachtzaamd.

Wijziging 20

II. binnen twee jaar na de goedkeuring van
deze aanbeveling met de Commissie samen te
werken aan de ontwikkeling van indicatoren
om aan de hand van de op bewijzen
gebaseerde beginselen en richtsnoeren voor
goede praktijken inzake de beheersing van
overdraagbare ziekten toezicht te houden op
het voorschrijven van antimicrobiéle stoffen,
en de ontwikkelde indicatoren te beoordelen
met het oog op mogelijke verbeteringen van
het voorschrijfgedrag en feedback aan de
voorschrijvers;

Titel II

II. binnen twee jaar na de goedkeuring van
deze aanbeveling met de Commissie samen te
werken aan de ontwikkeling van indicatoren
om aan de hand van op in vitro-proeven en
klinische bewijzen gebaseerde beginselen en
richtsnoeren voor goede praktijken inzake de
beheersing van overdraagbare ziekten
toezicht te houden op het voorschrijven van
antimicrobiéle stoffen, en de ontwikkelde
indicatoren te beoordelen met het oog op
mogelijke verbeteringen van het
voorschrijfgedrag en feedback aan de
voorschrijvers;

Wijziging 21
Titel 111

III. binnen twee jaar na de goedkeuring van
deze aanbeveling controlesystemen voor
goede praktijken inzake de verkoop van
antimicrobiéle stoffen in te stellen en ten
uitvoer te leggen om op de naleving van de op
bewijzen  gebaseerde  beginselen en
richtsnoeren voor goede praktijken inzake de
beheersing van overdraagbare ziekten toe te
zien;
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III.  binnen twee jaar na de goedkeuring
van deze aanbeveling controlesystemen voor
goede praktijken inzake de verkoop van
antimicrobi€le stoffen in te stellen en ten
uitvoer te leggen om op de naleving van op in
vitro-proeven en  klinische bewijzen
gebaseerde beginselen en richtsnoeren voor
goede praktijken inzake de beheersing van
overdraagbare ziekten toe te zien;
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Wijziging 22
Titel IV

IV. in samenwerking met de andere lidstaten
en de Commissie activiteiten op te zetten om
de productinformatie (samenvatting van de

kenmerken van het product) over
antibacteri€le geneesmiddelen te
harmoniseren en bij te werken, met name wat
de indicatie, de dosering, het

doseringsschema en de prevalentie van de
resistentie betreft;

IV. in samenwerking met de andere lidstaten
en de Commissie activiteiten op te zetten om
de productinformatie (samenvatting van de
kenmerken van het product) over
antibacteri€le geneesmiddelen waarnaar
klinisch en epidemiologisch onderzoek is
verricht, alsook de informatie die uitsluitend
op microbiologisch onderzoek in vitro berust
te harmoniseren en bij te werken, met name
wat de indicatie, de dosering en het
doseringsschema betreft;

Wijziging 23
Titel V bis (nieuw)

V' bis. zo spoedig mogelijk een omvattend
communautair rechtskader voor te stellen
voor de strijd tegen antimicrobiéle
resistentie, met als doel binnen de kortst
mogelijke termijn het gebruik van
antimicrobiéle stoffen en resistentiegenen in
de diergeneeskunde en de
voedingsmiddelensector te beperken en zelfs
te verbieden.

Wijziging 24

5. de kwesties waarop deze aanbeveling
betrekking heeft, te volgen met het oog op
de herziening en bijwerking van de
aanbeveling, en jaarlijks een aan de hand
van de jaarlijkse verslagen van de lidstaten
opgesteld verslag in te dienen bij de Raad;

Lid 5

5. de kwesties waarop deze aanbeveling
betrekking heeft, te volgen en te
coordineren met het oog op de herziening
en bijwerking van de aanbeveling, en
jaarlijks een aan de hand van de jaarlijkse
verslagen van de lidstaten opgesteld verslag
in te dienen bij de Raad;

Wijziging 25
Lid 6 bis (nieuw)

PE 307.556

12/19

6 bis. de nauwe samenwerking tussen de
lidstaten, de kandidaat-lidstaten en andere
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belanghebbenden op internationaal vlak te
versterken om tussen landen en
continenten doeltreffender te kunnen
optreden tegen de verspreiding van Ziekten
en de microbiéle resistentie die een gevolg
is van de toename van de wereldhandel en
het reisverkeer;

Wijziging 26
Lid 6 ter (nieuw)

6 ter. een globale strategie op alle relevante
terreinen — volksgezondheid,
diergeneeskunde, fytosanitaire regelgeving
— te bevorderen.

2. verzoekt zijn Voorzitter deze resolutie te doen toekomen aan de Raad en de Commissie.
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TOELICHTING

I. HET PROBLEEM VAN DE EXPONENTIELE TOENAME VAN DE RESISTENTIE
VAN BACTERIEN TEGEN ANTIMICROBIELE STOFFEN

De antibiotica, per toeval door Flemming ontdekt (penicilline in 1928) en voor het eerst in
1941 in de handel gebracht, hebben een ware omwenteling teweeggebracht in de
geneeskunde. De meeste geneesmiddelen richten zich immers niet op de oorzaken van ziektes
aan, maar bestrijden alleen de symptomen. De antibiotica vormen hierop een uitzondering:
zijn maken genezing mogelijk door direct de pathogenen aan te pakken (hoewel recidives niet
volledig uit te sluiten zijn).

Vandaag de dag zijn de antibiotica echter het slachtoffer van hun eigen succes: overdadig en
soms oneigenlijk gebruik ervan heeft ertoe geleid dat bacterién resistent zijn geworden. Dit
probleem vormt het onderwerp van de mededeling en de ontwerpaanbeveling van de
Commissie.

De wetenschap weet al zeer lang dat het gebruik van antibiotica bijna onvermijdelijk gepaard
gaat met een toename van de bacteri€le resistentie. Bacterién zijn intelligente organismen die
zich kunnen aanpassen om te overleven. Hierdoor verwerven zij een zekere graad van
tolerantie voor en resistentie tegen antibiotica'. Het resultaat is dat bepaalde antibiotica hun
doeltreffendheid ten aanzien van deze of gene bacterie verliezen, volgens het basisprincipe
van de evolutie van de levende wezens in een nieuwe omgeving.

De resistentie van bacterién tegen antibiotica kan natuurlijk of verworven zijn.

- natuurlijke resistentie: bacterién zijn van nature resistent tegen bepaalde antibiotica (met
name indien het antibioticum waarmee ze in aanraking komen niet adequaat is).

- verworven resistentie (door mutatie of overdracht van genen): zodra de gevoelige bacterién
vernietigd zijn, hebben de resistente meer plaats en meer "voedsel" om zich ongeremd te
kunnen vermenigvuldigen. Niet alleen woekeren de resistente bacterién voort, ze kunnen ook
resistente genen overdragen op andere bacterién die nooit in aanraking zijn gekomen met het
antibioticum in kwestie. Deze resistentie kan chromosomaal of plasmidisch? zijn.

Bacterién ontwikkelen een specifieke resistentie per familie van antibiotica. Zij kunnen echter
ook multiresistent worden (d.w.z. resistent tegen meerdere antibioticafamilies).

De laatste jaren wijst alles op een versnelling: het aantal resistente bacterién en de
multiresistentie zijn toegenomen, en dat geldt voor alle families van bacterién en antibiotica.

Een en ander heeft dramatische gevolgen voor de gezondheid van mens en dier (behandeling
van infecties), maar veroorzaakt ook bijkomende economische kosten voor de samenleving.

I Bacterién passen zich aan hun tegenstanders aan om eraan te ontsnappen of om ze zelfs te vernietigen. Ze doen
dit door als het ware het "target" van het antibioticum te wijzigen, door "de vijandige radars" te verstoren, door
er "subversieve" enzymen op af te sturen, ofwel door middel van een efflux-systeem.

2 Chromosomale resistentie, d.w.z. in het genoom van de bacterie, is overdraagbaar in neergaande lijn;
plasmidische resistentie, d.w.z. in plasmide-DNA, is niet alleen overdraagbaar in neergaande lijn maar ook op de
bacterién in de omgeving, met inbegrip van andersoortige bacterién.
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Antibiotica verliezen hun doeltreffendheid en ziekten waarvan men aannam dat zij uitgeroeid
waren, doemen weer op. In Parijs reageert ¢én oorontsteking op twee al niet meer op
penicilline. In de ontwikkelingslanden is de dreiging zo mogelijk nog ernstiger. Zo
bijvoorbeeld is de pestbacil, die steeds reageerde op alle antibiotica, nu een ernstig
resistentierisico geworden. In Thailand sorteren de drie voornaamste geneesmiddelen tegen
malaria geen effect meer. In Azié€ is 10% van de tuberculosestammen resistent tegen de
krachtigste antibiotica. Aangezien deze landen niet de middelen hebben om de modernste en
duurste antibiotica aan te schaffen, wordt de al zeer precaire gezondheidssituatie nog op de
spits gedreven door deze nieuwe gesel van de resistentie.

De spectaculaire toename van de resistenties is lange tijd veronachtzaamd, onder meer door
de medische sector zelf. De farmaceutische industrie heeft tussen 1950 en 1990 weliswaar
nieuwe antibiotica ontwikkeld, maar hierdoor ook de indruk gewekt dat de vooruitgang niet
meer te stuiten was en dat de wetenschap uiteindelijk toch zou overwinnen. Vandaag de dag
hebben de microben de mens echter ingehaald. Naarmate de resistentie toeneemt worden
nieuwe antibiotica voorgeschreven, die op hun beurt nieuwe resistenties in de hand werken:
7o ontstaat een vicieuze cirkel van microbiéle resistentie.

Het is van wezenlijk belang om te redden wat nog te redden valt op het vlak van de werking
van de antibiotica die wij momenteel ter beschikking hebben, door op alle gebieden waarop
antibiotica worden gebruikt te voorkomen dat nieuwe resistenties ontstaan en zich verbreiden.
In eerste instantie moet het verbruik van antibiotica omlaag; daar moet dan ook iedereen aan
meewerken: artsen, veeartsen, groot publiek, zieken, veefokkers, landbouwers, enz. Maar,
zoals ook het geval is met de algemene productievoorwaarden, zijn de gevaren van de
bacteri€le resistentie nog niet van dien aard dat zij een gedragswijziging teweegbrengen.

De aanbeveling van de Commissie heeft betrekking op het gebruik van antimicrobiéle stoffen
in de menselijke geneeskunde. Het gebruik van antibiotica in de veeartsenij, de diervoeding
en de gewasbescherming valt dus buiten het kader van de aanbeveling. Maar niet buiten het
kader van de volksgezondheid.

II. DE REDENEN VAN DE TOENAME VAN RESISTENTIES

De voornaamste redenen zijn de overconsumptie van antibiotica in Europa en in de gehele
wereld en de banalisering van het gebruik ervan. Behalve in de menselijke en de
diergeneeskunde (voor therapiedoeleinden), worden antibiotica gebruikt als groeibevorderaar
in de veefokkerij, voor de gewasbescherming en, sinds kort, in de GGO's.

Uit de meest recente gegevens over het gebruik van antibiotica blijkt dat in 1997 in de
Europese Unie 10 493 ton antibiotica zijn verbruikt, waarvan 52% in de menselijke
geneeskunde en 48% bij dieren (33 procentpunt in de diergeneeskunde en 15 procentpunt als
groeibevorderaar). Tussen 1981 en 1992 is het verbruik in de Europese Unie jaarlijks met
gemiddeld 3,7% toegenomen.

A. Antibiotica voor menselijk gebruik

Bij de mens worden antibiotica hoofdzakelijk gebruikt voor therapeutische doeleinden. De
eerste gevallen van antibioticumresistentie zijn vastgesteld in ziekenhuizen (20% van de
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voorschriften). Antibiotica worden ook preventief gebruikt (bestrijding van infecties in de
chirurgie). De doeltreffendheid van de systematische preventieve behandeling staat vandaag
de dag echter ter discussie. Er zijn voorts ook buiten de ziekenhuizen resistente infecties
vastgesteld; ze zijn te wijten enerzijds aan het overdadige gebruik van antibiotica en
anderzijds aan qua duur (te kort of te lang) en dosering onaangepaste behandelingen.

Bij infecties 1s het innemen van antibiotica een gewoonte geworden, een reflex, terwijl het in
feite vaak overbodig is. Zo bijvoorbeeld zijn bij virale infecties antibiotica nutteloos, omdat
zij uitsluitend inwerken op bacterién. Toch worden systematisch antibiotica voorgeschreven
"want je weet maar nooit" of om superinfectie te voorkomen, of nog om de patiént gerust te
stellen, en dit zonder te wachten op de diagnose die uitsluitsel geeft over welk micro-
organisme verantwoordelijk is voor de infectie (neemt momenteel 2 & 3 dagen in beslag).
Zonder over een diagnose te beschikken schrijft de arts het sterkste en meest recente
breedspectrum-antibioticum voor. Zo bijvoorbeeld schrijven de Franse en de Britse huisartsen
voor een keelontsteking in 94% van de consultaties antibiotica voor!

Zelfs voor een goedaardige infectie schrijft de arts liever antibiotica voor om eventuele
complicaties te voorkomen en zich tegen eventuele vervolging in te dekken. Want als de
ziekte verergert en hij heeft geen antibiotica voorgeschreven, is hij alleen aansprakelijk voor
zijn beslissing. Als hij daarentegen volstrekt nutteloos antibiotica voorschrijft is de
aansprakelijkheid onduidelijk, hoewel hij hierdoor alweer een steentje heeft bijgedragen tot de
toename van de microbiéle resistentie.

Bovendien staan de huisartsen onder sterke druk. De patiént heeft vaak een vooropgezet idee
over de behandeling die hij denkt nodig te hebben in geval van infectie, voelt zich tekort
gedaan als hij geen antibiotica voorgeschreven krijgt en stapt naar een andere arts. Ook de
farmaceutische bedrijven bepalen de keuze van geneesmiddelen en zetten de voorschrijvers
aan tot meer dan eigenlijk noodzakelijk is.

De doorgifte van resistente bacterién wordt ook in de hand gewerkt door het oneigenlijke
gebruik van antibiotica en een slechte hygiéne. De patiénten volgen niet altijd scrupuleus de
instructies van de arts: zij breken de behandeling af als zij denken dat zij genezen zijn, enz.
De ingenomen doses zijn vaak te laag om te kunnen genezen maar hoog genoeg om bepaalde
resistente bacterién te selecteren. Daar komt nog bij dat in sommige landen de antibiotica vrij
in de handel zijn, zonder enig voorschrift, met name antibiotica voor lokaal gebruik.

B. Antibiotica voor dierlijk gebruik

In de veeteelt worden antibiotica in de allereerste plaats gebruikt als diergeneesmiddel, om
een uitgebroken infectie te behandelen of een mogelijke infectie te voorkomen. Anderzijds
worden sommige antibiotica ook gebruikt als additief in diervoeder: men heeft namelijk
ontdekt dat de toevoeging van kleine hoeveelheden antibiotica in het diervoeder een
gewichtstoename met 2 a 5% oplevert. Voor dezelfde hoeveelheid vlees zijn dus minder
dieren nodig. Vandaar dat de levensmiddelenindustrie in de jaren 1940-1950 in de
diervoeding regelmatig antibiotica is beginnen te gebruiken als groeibevorderaars, om haar
productiviteit op te voeren.

Het gebruik van antibiotica in de veeteelt is echter geen waarborg voor kwaliteit. Integendeel.
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Z1j worden vaak gebruikt om leemtes in de hygi€ne en de fokmethodes te verdoezelen. Bij de
vervaardiging van producten met kwaliteitslabel en biologische producten zijn antibiotica
uitsluitend toegestaan voor therapeutische doeleinden. Het overmatige gebruik van antibiotica
in de veeteelt hangt dus samen met de intensieve productiewijze in onze landbouw. In
Zweden, waar antibiotica uit de diervoeding gebannen zijn, menen de landbouwers dat die
maatregel de productiekosten slechts in beperkte mate heeft opgedreven, ten minste op de
lange termijn, aangezien de dieren gezonder zijn geworden en dus productiever. Het verbod
heeft echter in zeer ruime mate bijgedragen aan de bestrijding van resistenties.

De resistente bacterién bij dieren zijn immers direct overdraagbaar op de mens. De gevolgen
van de toenemende resistentie zijn des te ernstiger omdat de geneesmiddelenfabrikanten en de
veeartsen er wegens het verlies aan doeltreffendheid van de therapeutische oplossingen op
hebben aangedrongen om nieuwe, voor mensen bedoelde antibiotica te kunnen gebruiken
voor het behandelen van dierziekten (bijv. fluorquinolonen in de kippenfokkerijen in de
Verenigde Staten en Canada). Het resultaat was vermindering van de efficiéntie van de
antibiotica voor de behandeling van ziekten bij de mens en resistentieontwikkeling bij de
mens.

De gezondheidsrisico's van de toename van de resistentie in de intensieve veelteelt zijn in het
begin van de jaren '60 aan het licht gebracht (rapport van het Comité-Swan, Verenigd
Koninkrijk). In 1977 heeft de Wereldgezondheidsorganisatie er voor het eerst voor
gewaarschuwd'. De Europese Commissie heeft al het gebruik van bepaalde antibiotica als
groeibevorderaar in de veeteelt verboden. Sommige stoffen blijven echter toegelaten. Speciaal
voor die stoffen is een communautair optreden noodzakelijk, in het kader van de algemene
strategie tegen de zogenaamde antimicrobiéle resistentie™.

C. Gebruik van antibiotica in land- en tuinbouw

Tientallen jaren lang al worden antibiotica gebruikt voor de bescherming van gewassen (in
plaats van chemische bestrijdingsmiddelen). Al zeer vroeg is vastgesteld dat zich bij bacterién
die plantenziekten veroorzaken resistentie ontwikkelde. Net als in het geval van de dieren
levert dat een gevaar op voor de volksgezondheid, wegens de ontwikkeling van
resistentiegenen en de overdracht daarvan op de bacterién die ziektekiemen zijn voor mensen
en dieren. In een aantal lidstaten is het gebruik van antibiotica voor de gewasbescherming al
verboden. Een communautair wetgevingsinitiatief zou het mogelijk maken deze maatregelen
te harmoniseren en ze tot de overige lidstaten uit te breiden.

Anderzijds ziet men sinds enkele jaren genetisch gemodificeerde gewassen op de markt
verschijnen. Vele ervan hebben in hun genoom een antibiotica-resistentiegen (een
zogenaamde marker), waarmee het verloop van de transgenese kan worden gevolgd. Het
probleem is echter dat dit resistentiegen van de plant kan migreren naar het darmflora van

U'In 1977 schreef de Wereldgezondheidsorganisatie dat het gebruik op grote schaal van antibiotica voor het
vetmesten van dieren onmiddellijk moest worden stopgezet omdat gebleken was dat het bij de mens de
gevoeligheid voor ziekteverwekkers die resistent zijn geworden tegen antibiotica verhoogde. Twintig jaar later
schrijft de WHO dat er een direct verband bestaat tussen het gebruik van antibiotica in de veeteelt en de toename
van het aantal ziekteverwekkerstammen die resistent zijn geworden tegen antibiotica.

* Noot van de vertaler: beter gezegd de resistentie van organismen tegen antimicrobiéle stoffen.
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mensen en dieren. Hoewel de biotechnologiebedrijven volhouden dat zij momenteel geen
beroep meer doen op resistentiegenen, blijven deze aanwezig in de helft van de transgene
planten die momenteel worden verbouwd of waarmee wordt geéxperimenteerd of waarvan de
toelatingsprocedure nog aan de gang is.

Het probleem van de bacteri€le resistentie wordt dus nog op de spits gedreven door de
ontwikkeling van de GGO's. Richtlijn 2001/18/EG inzake de doelbewuste introductie van
genetisch gemodificeerde organismen in het milieu streeft naar het geleidelijk elimineren van
de antibiotica-resistentiemarkers in GGO's die mogelijk negatieve effecten op de
volksgezondheid en het milieu hebben. Dit houdt echter in geen geval een absoluut verbod in
op het gebruik van dit soort genen. Het wordt dan ook de hoogste tijd om een bindende
wetgeving ter zake op stapel te zetten.

III. HOE KAN DE MICROBIELE RESISTENTIE WORDEN BESTREDEN?

De Commissievoorstellen zijn een stap in de goede richting. Om de consumptie van
antibiotica in de menselijke geneeskunde te beperken worden maatregelen voorgesteld op vier
verschillende niveaus:

- het versterken van de nauwkeurige surveillancesystemen voor de resistentie tegen en het
gebruik van antimicrobiéle stoffen,

- het afdwingen van de beheersings- en preventiemaatregelen voor een verstandig gebruik van
antimicrobiéle stoffen,

- het verbeteren van de educatie en de opleiding van de beroepsbeoefenaars met betrekking tot
het probleem van de microbiéle resistentie,

- het voorlichten van het grote publiek over het belang van een verstandig gebruik van de
antimicrobiéle stoffen.

Doktersvoorschriften moeten gebaseerd zijn op een reéle en niet op een veronderstelde
diagnose. Om beter gerichte antibiotica te kunnen voorschrijven is het dan ook van groot
belang dat snelle diagnostische proeven voor het identificeren van de soorten bacterién en de
antibiotica-resistentiegenen worden uitgewerkt. De gevoeligheid van de resistentiegenen en
de bacterién voor antibiotica moet echter in het laboratorium en "in real time" worden getest.
Klinisch onderzoek is onontbeerlijk: het gaat niet om de genezing van reageerbuisjes maar
van mensen. Het probleem van de resistentie is te belangrijk om het alleen aan de
microbiologen over te laten.

De toename van de resistenties kan dan al onbeheersbaar zijn, ze kan wel door middel van
preventiestrategieén worden vertraagd. Deze bestaan hoofdzakelijk uit individuele en
collectieve hygiénemaatregelen (basishygiéne, regelmatig handenwassen, quarantaine, enz.).
Wat ons in het document niet echt pertinent lijkt is dat er overal gerefereerd wordt aan de
vaccinatie. Iedereen is het erover eens dat de immunisatieprogramma's moeten worden
uitgevoerd, maar tegelijk moet men er rekening mee houden dat er ook tegenstand bestaat
tegen vaccins en dat hun doeltreffendheid niet altijd bewezen is. Vaccins zijn dus geen
wondermiddel, ter vervanging van antibiotica.

Het is nodig dat de invloed van de farmaceutische industrie op de gezondheidswerkers zoveel

mogelijk wordt beperkt. De industrie heeft er immers een commercieel belang bij dat zoveel
mogelijk antibiotica worden verkocht. Daarom moet er toezicht komen op alle vormen van
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reclame voor geneesmiddelen gericht op de voorschrijvers. Bovendien moet de medische
opleiding volledig losgekoppeld worden van de geneesmiddelenindustrie.

Tot slot is het absoluut noodzakelijk dat de Commissie in het kader van haar algemene
strategie tegen de microbiéle resistentie een communautair wetgevingskader uitwerkt met als
doel het verbruik van antimicrobiéle stoffen op het gebied van de diergeneeskunde, de
diervoeding, de gewasbescherming, enz. en van resistentiegenen in GGO's te beperken en
zelfs te verbieden.
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