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ongewilde werkelijkheid”

Geachte heer Atsma,

Hierbij bied ik u de signalering “Genetisch gemodificeerde dieren: gewilde en onge-
wilde werkelijkheid” (CGM/120111-01) aan.

SAMENVATTING

Door de ontwikkelingen in het buitenland zal Europa in de toekomst geconfronteerd worden
met (producten van) gg-dieren, bijvoorbeeld door importverzoeken en vergunningaanvragen
voor markttoelating. Dit roept de vraag op of de wet- en regelgeving en de procedures in Ne-
derland en Europa zijn toegesneden op deze ontwikkelingen, en of het huidige afwegingskader
nog voldoet. Dit is de reden geweest voor de COGEM om de aard van de ontwikkelingen en de

mogelijke knelpunten te onderzoeken.

De COGEM heeft in dit rapport vier actuele en representatieve casussen uitgewerkt. Om de
geinventariseerde argumenten te verifiéren en aan te vullen, organiseerde de COGEM op 25 ok-
tober 2011 een internationaal symposium getiteld “GM Animals; Perspectives and Perceptions”
waarbij een aantal casussen zijn gepresenteerd en bediscussieerd met een breed publiek. De

bevindingen van het symposium zijn verwerkt in dit rapport.

De COGEM signaleert in het rapport onder meer:

¢ dat de huidige beoordeling van gg-dieren in Europa voornamelijk gericht is op milieu- en voed-
selveiligheid terwijl er met betrekking tot de ontwikkelingen op het gebied van gekloneerde en
gg-dieren een bredere reeks argumenten een rol speelt.

¢ dat onduidelijk is of een ethische toetsing bij de import van producten van gg-dieren wenselijk
geacht wordt.

¢ dat het meewegen van alternatieven of van ethische en maatschappelijke aspecten binnen de hui-
dige Europese toelatingsprocedures een in de toekomst mogelijk als te beperkt ervaren rol speelt.

¢ dat onduidelijk is of er in de toekomst voor een veldproef met gg-insecten in Nederland ook
een ethische toetsing vereist is, wie deze toets zou moeten uitvoeren en hoe deze toets moet

worden uitgevoerd en geplaatst in een breder afwegingskader.
>>>
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¢ dat ethische argumenten in internationaal verband mogelijk onvoldoende zijn om de import
van gekloneerde dieren in te perken in geval van een WTO conflict. Daarnaast signaleert zij dat
een mogelijk verbod op het gebruik van nakomelingen van gekloneerde dieren in de voedselke-
ten niet eenvoudig handhaafbaar lijkt.

o dat een belofte van etikettering die niet kan worden waargemaakt, het vertrouwen van de
burger en consument in overheid en de bedrijven betrokken bij de voedselketen onder druk kan

zetten en dat alternatieven zouden moeten worden overwogen.

Het verdient aanbeveling dat Nederland en de EU zich bezinnen op een standpunt over de in
dit rapport gesignaleerde kwesties, en daarbij ook de (on)mogelijkheden van bepaalde keuzes

vanuit internationaal perspectief in ogenschouw nemen.

Een conceptversie van deze signalering is ter commentaar voorgelegd aan Professor
dr. Egbert Schroten als externe expert.

De volledige signalering treft u hierbij aan als bijlage.

Hoogachtend,

K

Prof. dr. ir. Bastiaan C.J. Zoeteman
Voorzitter COGEM

4 GENETISCH GEMODIFICEERDE DIEREN: GEWILDE EN ONGEWILDE WERKELIJKHEID



SAMENVATTING

Europa staat afwijzend tegenover genetische modificatie en biotechnologie
bij dieren. De publieke weerstand tegen genetische modificatie bij dieren op
grond van principiéle en maatschappelijke bezwaren hebben er toe geleid
dat de ontwikkeling van genetisch gemodificeerde (gg-)dieren hier sterk is
afgeremd. Buiten Europa wordt wel verder gewerkt aan de ontwikkeling van
gg-dieren en producten daarvan beginnen op de markt te komen. Door de
ontwikkelingen in het buitenland zal Europa in de toekomst geconfronteerd
worden met (producten van) gg-dieren, bijvoorbeeld door importverzoeken
en vergunningaanvragen voor markttoelating. Dit roept de vraag op of de
wet- en regelgeving en de procedures in Nederland en Europa zijn toegesne-
den op deze ontwikkelingen, en of het huidige afwegingskader nog voldoet.
Dit is de reden geweest voor de COGEM om te onderzoeken om welke ontwik-
kelingen het gaat, welke aspecten een rol zouden kunnen spelen in de discus-
sie en welke mogelijke knelpunten zich kunnen voordoen.

De ontwikkelingen blijken plaats te vinden in een diverse en internationale context
en gaan verder dan toepassingen voor het verhogen van de efficiéntie in de voedsel-
productie of het doen van biomedisch onderzoek. De EU instanties lijken zich (deels)
bewust van de ontwikkelingen in het buitenland en treffen voorbereidingen. De EFSA
is bezig met het opstellen van richtsnoeren voor de milieurisicobeoordeling van gg-vis-
sen, gg-zoogdieren en vogels en gg-insecten. De Europese Commissie heeft (vertrou-
welijk) advies ingewonnen over de juridische (on)mogelijkheden van het opleggen
van restricties aan het kloneren van dieren op basis van andere dan veiligheidsoverwe-
gingen in het kader van de Wereldhandelsorganisatie (WTO). Wanneer de Europese en
Nederlandse overheden ook ethische en maatschappelijke overwegingen mee willen
nemen in de beoordeling en toelating van specifieke gevallen van gg-dieren, zoals bij
markttoelating of import, dan lijkt dit slechts in beperkte mate mogelijk. Het verdient
aanbeveling dat Nederland en de EU zich bezinnen op een standpunt over de in dit
rapport gesignaleerde kwesties, en daarbij ook de (on)mogelijkheden van bepaalde
keuzes vanuit internationaal perspectief in ogenschouw nemen.

1. De COGEM signaleert dat de huidige beoordeling van gg-dieren in Europa voornamelijk ge-
richt is op milieu- en voedselveiligheid terwijl er met betrekking tot de ontwikkelingen op het

gebied van gekloneerde en gg-dieren een bredere reeks argumenten een rol speelt.

Gg-dieren wereldwijd in ontwikkeling

Een eerste inventarisatie van de wereldwijde ontwikkelingen op het gebied van gg-
dieren maakt duidelijk dat de dieren die ontwikkeld worden niet enkel betrekking
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hebben op een verhoging of verbeterde efficiéntie van de voedselproductie, maar dat
de toepassingen een grotere diversiteit kennen. Het betreft onderzoek naar de bij-
drage van genetische modificatie aan het verhogen van de ziekteresistentie bij die-
ren, de productie van medicinale stoffen en humane eiwitten, een verhoging van de
kwaliteit van en productie door de veestapel of het tegengaan van infectieziekten
bij de mens. Een aantal van deze ontwikkelingen is in de VS en Zuid-Amerika in een
vergevorderd stadium of wordt al commercieel aangeboden. In onder andere Brazilié
en Maleisié zijn veldproeven met gg-muggen gedaan ter bestrijding van de infectie-
ziekte knokkelkoorts. Met soortgelijke technieken wordt gewerkt aan de bestrijding
van malaria. De toepassing van gg-insecten tegen landbouwplagen zit in de pijplijn.
In Canada is een gg-varken ontwikkeld dat minder milieuvervuilend is en in de VS
bevindt een snelgroeiende gg-zalm zich in het laatste stadium van het toelatingspro-
ces. In China is een omvangrijk onderzoeksprogramma opgezet voor genetische modi-
ficatie van dieren waarbij zowel gewerkt wordt aan ziekteresistentie, productie van
hoogwaardige stoffen als aan productieverhoging.

Deze diversiteit in toepassingen betekent dat ook de argumenten en overwegingen in
de discussie divers zijn en dat een generieke beoordeling of afweging voor gg-dieren
niet mogelijk is. De ontwikkelingen vragen om een verdere uitwerking van het Neder-
landse ‘nee, tenzij’ beleid en roepen de vraag op welke rol de verschillende argumen-
ten moeten en kunnen spelen in een Europese beoordeling. Om een inventarisatie te
maken van de relevante argumenten en overwegingen, heeft de COGEM in dit rapport
vier actuele en representatieve casussen uitgewerkt waarbij zowel de ontwikkeling als
de context van de ontwikkeling onder de loep is genomen. Om de geinventariseerde
argumenten te verifiéren en aan te vullen, organiseerde de COGEM in oktober 2011
een internationaal symposium getiteld “GM animals; Perspectives and Perceptions”
waarbij drie casussen zijn gepresenteerd en bediscussieerd met een breed publiek. De
bevindingen van het symposium zijn verwerkt in dit rapport.

Genetisch gemodificeerde zalm

Het Canadese bedrijf Aquabounty ontwikkelde vijftien jaar geleden een zalm voor
de aquacultuur die twee keer zo snel zijn eindgewicht bereikt als zijn conventionele
soortgenoot. Hiermee zou kunnen worden voorzien in een hogere visproductie per
tijdseenheid waarmee een (deel)oplossing geboden kan worden voor de overbevissing
en toenemende vraag aan dierlijke eiwitten in de wereldwijde consumptie. Tijdens
de beoordeling voor markttoelating in de VS, die al ruim tien jaar duurt, is duide-
lijk geworden dat het niet alleen gaat om voedsel- en milieuveiligheid, maar dat ook
andere aspecten een rol spelen. De argumenten in de discussie over de gg-zalm bren-
gen daarnaast ook de problemen in de conventionele aquacultuur aan het licht, zoals
de noodzaak voor vismeel in het visvoer (waardoor intensieve visserij op de wereld-
zeeén nodig is) en de ontsnapping van kweekzalmen in het milieu. Meer specifiek
over de gg-zalm zijn vragen over co-existentie en etikettering van producten van de
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zalm. De kans dat toestemming voor productie van deze zalm in Europa wordt aange-
vraagd lijkt klein, omdat Europa haar zalm veelal uit Noorwegen importeert. Import
van voedselproducten afkomstig van de gg-zalm (bijvoorbeeld in blik) valt echter niet
uit te sluiten.

Genetisch gemodificeerd varken

De Universiteit van Guelph in Canada ontwikkelde een gg-varken dat beter in staat
is om fosfaat uit graan in veevoer op te nemen zodat met een lagere fosfaatdosering
in het voedsel kan worden volstaan. Hierdoor scheidt het varken minder fosfaat uit in
de mest, wat resulteert in een mindere milieubelasting. Het ophopen van fosfaat en
nitraat in de bodem en het water ten gevolge van het gebruik van (kunst)mest vormt
een groeiend milieuprobleem in gebieden waar intensieve landbouw plaatsvindt. Het
gg-varken bevindt zich aan het begintraject van markttoelating. Eén van de grootste
bezwaren die geuit worden tegen het gg-varken, is echter niet zozeer gericht op de
milieu- of voedselveiligheid, maar op de rol die het gg-varken kan spelen in een ver-
dere intensivering van de veeteelt. De intensieve veeteelt wordt door veel mensen
gezien als bezwaarlijk en gekoppeld aan een verminderd dierenwelzijn en een ver-
regaande instrumentalisering van het dier. Het gg-varken is minder milieubelastend
maar verlaagt daarmee wellicht ook de urgentie om te zoeken naar andere oplossin-
gen. Critici die bezwaar maken tegen het gg-varken geven aan dat de oplossing voor
het fosfaatprobleem gezocht moet worden in andere richtingen, zoals een verkleining
en betere spreiding van de varkensproductie of een verandering in de samenstelling
van het voer. De varkenshouderij is in veel westerse landen echter een sterk geop-
timaliseerde sector een met voornamelijk bedrijfs-economische drijfveer, waardoor
verdere aanpassingen minder waarschijnlijk worden omdat deze hogere kosten met
zich meebrengen. Nederland is één van de Europese landen met een relatief grote var-
kenshouderijsector, die sterk geconcentreerd is in bepaalde regio’s. Ook hier geldt dat
vermesting een groot probleem vormt. Het valt niet uit te sluiten dat markttoelating
in Europa aangevraagd zal worden voor het gg-varken.

Genetisch gemodificeerde muggen

Het Britse bedrijf Oxitec werkt al enige jaren aan het ontwikkelen van gg-muggen die
door ingebouwde steriliteit de overdracht van infectieziekten zoals dengue en mala-
ria verminderen. Ook wordt dezelfde technologie ontwikkeld om plaaginsecten in de
landbouw te bestrijden. In dit rapport wordt een gg-mug besproken die ingezet wordt
tegen de verspreiding van het denguevirus (knokkelkoorts). Steriele mannetjes gg-mug-
gen worden vrijgelaten in het milieu. Na paring met vrouwtjesmuggen ontstaan geen
levensvatbare nakomelingen, de larven sterven in een vroeg stadium van de ontwik-
keling. Hiermee kan de populatie onderdrukt worden en de verspreiding van het virus
worden tegengegaan. De gekozen strategie is zelflimiterend en het effect in het milieu
daardoor tijdelijk. Voor een effectieve bestrijding moeten steeds opnieuw gg-muggen
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worden vrijgelaten. Inmiddels zijn in verschillende landen veldproeven uitgevoerd met
de gg-mug. De aangevoerde bezwaren hebben betrekking op een diversiteit aan argu-
menten die variéren van milieuveiligheid, biodiversiteit, tot keuzevrijheid en inspraak
van de lokale bevolking en (on)afhankelijkheid van (ontwikkelings)landen. Ook hier
speelt in de discussie de vraag over beschikbare en wenselijke alternatieven een rol. Het
denguevirus komt in Nederland niet voor, waarmee de introductie van deze specifieke
gg-muggen onwaarschijnlijk wordt. Er wordt echter ook gewerkt aan gg-plaaginsecten
voor de landbouw, die mogelijk ook voor Nederland relevant zouden kunnen zijn.

Gekloneerde dieren

Tenslotte wordt het kloneren van dieren besproken in het rapport. Hoewel kloneren
geen genetische modificatie is, zijn er sterke verbanden aanwezig tussen de technie-
ken en hun toepassingen en worden ze door het bredere publiek als vergelijkbaar
gezien. Kloneren wordt toegepast om de kwaliteit en productie van vlees voor voed-
sel te verhogen en om waardevolle fokdieren te behouden. Het kloneren van dieren
wordt al commercieel aangeboden door enkele bedrijven in de VS en Zuid-Amerika.
Deze bedrijven werken vaak ook met andere voortplantingstechnieken die gebruikt
worden in de fokkerij, zoals embryotransplantatie en kunstmatige inseminatie. De
hoge kosten en gezondheidscomplicaties die bij gekloneerde dieren optreden vormen
momenteel een remmende factor in de ontwikkelingen op dit gebied. De verwachting
is dat de technologie in de toekomst verder geoptimaliseerd zal worden.

Verschillende landen (o.a. de VS, Japan, Australié en Nieuw-Zeeland) hebben geconclu-
deerd dat de producten van gekloneerde dieren veilig zijn voor consumptie. Hoewel de
European Food Safety Authority (EFSA) in 2008, in overeenstemming met andere landen,
eveneens concludeerde dat voedselproducten van gekloneerde dieren veilig zijn, signa-
leerde zij dat er ethische bezwaren bestaan tegen toepassing van de technologie. Deze
ethische bezwaren hebben onder andere betrekking op de gezondheidsproblemen die
zich voordoen bij gekloneerde dieren. In Europa is daarop een (tijdelijk) verbod op klone-
ren van dieren voor voedseldoeleinden voorgesteld. De politiecke onderhandelingen over
de specifieke invulling van het verbod zijn in maart 2011 stuk gelopen. Op dit moment
bestaat er in Europa geen specifieke regelgeving voor het kloneren van dieren.
Opgemerkt moet worden dat de mogelijkheden voor detectie van gekloneerde dieren
tot nog toe beperkt zijn. Het is mogelijk een kloon te onderscheiden van het origineel,
indien beide ouderdieren bekend zijn. Nakomelingen van het gekloneerde dier zijn
echter niet meer te onderscheiden, tenzij door certificering en stamboekregistratie.
In de VS geldt een vrijwillig moratorium op het inbrengen van klonen in de voed-
selketen, maar voor nakomelingen geldt dit niet. Sommige bedrijven hanteren een
registratiesysteem voor gekloneerde dieren, andere niet. Ook in Nederland en Europa
lopen gekloneerde dieren en nakomelingen hiervan rond. Een Frans bedrijf richt zich
op het kloneren van waardevolle sportpaarden. In de zomer van 2010 werd duidelijk
dat enkele nakomelingen van gekloneerde runderen in het Verenigd Koninkrijk onbe-
doeld in de voedselketen terecht waren gekomen.
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Uit de verschillende casussen is een aantal punten naar voren gekomen die op termijn
een probleem kunnen vormen in de (inter)nationale regelgeving en handhaving daar-
van:

Import: Om producten van gg-dieren te importeren in Europa is een vergunning ver-
eist waarbij het product wordt getoetst op voedselveiligheid. Omdat het een product
van een gg-dier betreft, is etikettering in Europa bovendien verplicht. De COGEM sig-
naleert dat onduidelijk is of een ethische toetsing bij de import van producten van
gg-dieren wenselijk geacht wordt. In de bestaande richtlijnen lijkt ruimte te zijn voor
ethische en maatschappelijke overwegingen, maar het is onduidelijk welke rol deze
kunnen spelen in de procedure. Een (algemeen) advies van de European Group on
Ethics (EGE) kan worden meegenomen in de beoordeling, maar mag geen zelfstandige
rol spelen in de besluitvorming. Er zijn geen procedures binnen de EU voorhanden die
voorzien in een case-by-case beoordeling van ethische aspecten die actief betrokken
kan worden bij de besluitvorming.

2. De COGEM signaleert dat onduidelijk is of een ethische toetsing bij de import van producten

van gg-dieren wenselijk geacht wordt.

Productie: Bij de productie van een gg-dier in Nederland gelden nationale regels. Dit
betekent dat naast een milieurisicoanalyse onder de huidige regelgeving tevens een
ethische toetsing vereist is. Om een gg-dier in Europa te mogen houden (via import)
is een vergunning voor markttoelating vereist. Dit is een Europese aangelegenheid. In
dat geval zal het gg-dier beoordeeld worden op milieu en voedselveiligheid en vallen
producten van het dier onder de verplichte etikettering. De COGEM signaleert dat
het meewegen van alternatieven of ethische en maatschappelijke aspecten binnen
de huidige Europese procedures een beperkte rol speelt. In de bestaande richtlijnen
lijkt ruimte te zijn voor ethische en maatschappelijke overwegingen maar het is ondui-
delijk welke rol deze kunnen spelen in de besluitvorming. Een (algemeen) advies van
de EGE kan worden meegenomen in de beoordeling, maar mag geen zelfstandige rol
spelen in de besluitvorming. Er zijn geen procedures voorhanden die voorzien in een
case-by-case beoordeling van ethische aspecten die actief betrokken kan worden bij
de besluitvorming.

3. De COGEM signaleert dat het meewegen van alternatieven of ethische en maatschappelijke
aspecten binnen de huidige Europese toelatingsprocedures een in de toekomst mogelijk als te

beperkt ervaren rol speelt.

Veldproeven insecten: Veldproeven met dieren en planten zijn in Europa een nati-
onale aangelegenheid. Bij biotechnologische toepassingen bij dieren is naast een
veiligheidsbeoordeling ook een ethische toets vereist. Wanneer het onderzoek een
biomedische toepassing betreft bij gewervelde dieren is een beoordeling door lokale
dierexperimentencommissies (DEC) nodig. Bij andere toepassingen en toepassingen
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met ongewervelden zoals insecten, zal onder de huidige wetgeving de Commissie
Biotechnologie bij Dieren een ethische toetsing moeten uitvoeren. Met ingang van
de nieuwe Wet Dieren, lijken echter alleen gewervelden en enkele specifieke groe-
pen ongewervelden onder een ethische toetsing te vallen. De COGEM signaleert dat
onduidelijk is of er in de toekomst voor een veldproef met gg-insecten in Nederland
ook een ethische toetsing vereist is, wie deze toets zou moeten uitvoeren en hoe deze
toets moet worden uitgevoerd en geplaatst in een breder afwegingskader.

4. De COGEM signaleert dat onduidelijk is of er in de toekomst voor een veldproef met gg-
insecten in Nederland ook een ethische toetsing vereist is, wie deze toets zou moeten uitvoeren

en hoe deze toets moet worden uitgevoerd en geplaatst in een breder afwegingskader.

Handelsconflicten: Met betrekking tot het kloneren van dieren is in Europa een situ-
atie ontstaan waarbij voedselveiligheid geen rol speelt, maar er wel ethische en maat-
schappelijke bezwaren bestaan tegen de technologie. Deze argumenten zijn in inter-
nationaal verband ingeval van een WTO conflict mogelijk onvoldoende om de import
van gekloneerde dieren in te perken.

5. De COGEM signaleert dat ethische argumenten in internationaal verband mogelijk onvol-
doende zijn om de import van gekloneerde dieren in te perken in geval van een WTO conflict.
Daarnaast signaleert zij dat een mogelijk verbod op het gebruik van nakomelingen van geklo-

neerde dieren in de voedselketen niet eenvoudig handhaafbaar lijkt.

Consumentenvertrouwen: Naar verwachting zal het gebruik van gekloneerde die-
ren en hun nakomelingen in Europa vaker voor gaan komen. De mogelijkheden voor
detectie van gekloneerde dieren zijn tot nog toe zeer beperkt. Directe klonen kun-
nen worden onderscheiden van het origineel indien het DNA profiel van beide die-
ren bekend is. Voor natuurlijke nakomelingen van gekloneerde dieren is detectie niet
mogelijk. Een Europees verbod op het gebruik van nakomelingen van gekloneerde
dieren in de voedselketen lijkt niet handhaafbaar. De kans is aanwezig dat op termijn
producten van deze dieren (ongezien) in de voedselketen belanden. Gezien de maat-
schappelijke weerstand tegen (producten van) gekloneerde dieren in de voedselketen,
kan een belofte van etikettering die niet kan worden waargemaakt, het vertrouwen
van de burger en consument in overheid en de bedrijven betrokken bij de voedselke-
ten onder druk zetten.

6. De COGEM signaleert dat een belofte van etikettering die niet kan worden waargemaakt, het
vertrouwen van de burger en consument in overheid en de bedrijven betrokken bij de voedsel-

keten onder druk kan zetten.

Er lijkt in de bestaande wet- en regelgeving ruimte te zijn voor ethische en maatschap-
pelijke aspecten in de beoordeling van gg-dieren, maar de precieze rol van dergelijke
adviezen in de besluitvorming is onduidelijk. In Nederland zijn er commissies inge-
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richt voor een ethische toetsing bij toepassingen van biotechnologie bij dieren. In
deze beoordeling lijkt echter een aantal diersoorten buiten de boot te vallen en op
de import van producten of dieren is de beoordeling niet van toepassing. In interna-
tionaal verband kunnen de verschillen in wet- en regelgeving leiden tot handelscon-
flicten terwijl het niet kunnen handhaven van detectie en etikettering het kwetsbare
vertrouwen van de burger en consument onder druk kunnen zetten.
Ketencertificering zou een mogelijk alternatief kunnen bieden. In dat verband wijst
de COGEM op de noodzaak afspraken te maken met de landen waar biotechnologie
bij dieren op commerciéle basis wordt toegepast en die een rol spelen in de internati-
onale handel.

COGEM SIGNALERING CGM/120111-01 11



INHOUD

1.1

1.1.1
1.1.2
1.1.3
1.1.4
1.1.5
1.2

1.2.1
1.2.2
1.3

1.3.1
1.3.2
1.3.3

1.3.4
1.3.5

2.1
2.2
2.2.1
2.2.2
2.2.3
2.2.4
2.3
2.3.1
2.3.2
2.3.3
2.4

3.1
3.2
3.2.1
3.2.2
3.2.3
3.3

Samenvatting

Gg-dieren (opnieuw) actueel

Gg-dieren in ontwikkeling

Productie medicijnen en andere stoffen

Diermodellen en xenotransplantatie

Ziektebestrijding

Voedselproductie en landbouw

Sport, kunst en andere doeleinden

Wet- en regelgeving gg-dieren

EU regelgeving gg-dieren

Nederlandse regelgeving gg-dieren

Introductie van gekloneerde en gg-dieren in Europa

EFSA werkt aan richtsnoer voor milieurisicoanalyse gg-dieren
Grensoverschrijding gg-dieren niet uit te sluiten
Meerderheid Europese bevolking terughoudend ten opzichte van
gg-dieren

Actuele ontwikkelingen vragen om standpunt

Leeswijzer

Gg-zalm

Introductie

Context: aquacultuur
Visconsumptie en aquacultuur groeien sterk
Import en export van vis
Atlantische zalm in de aquacultuur
Probleempunten in de aquacultuur
Casus 1: De AquAdvantage® zalm
Technische details

Status markttoelating
Milieurisico’s

Argumenten en overwegingen

Gg-varken

Introductie

Context: varkenshouderij
Varkenshouderij sterk geconcentreerd
Kenmerken varkenshouderij
Probleempunten in de varkenshouderij
Casus 2: Het Ecovarken

15
15
16
16
17
18
19
19
19
20
21
22
22
22

24
24

26
26
26
26
28
29
29
31
31
32
34
35

a1
41
a1
42
43
44
48

GENETISCH GEMODIFICEERDE DIEREN: GEWILDE EN ONGEWILDE WERKELIJKHEID



3.3.1
3.3.2
3.3.3
3.4

4.1
4.2
4.2.1
4.2.2
4.2.3
4.3
4.3.1
4.3.2
4.3.3
4.4

5.1
5.2
5.2.1
5.2.2
5.2.3
5.3
5.3.1
5.3.2
5.3.3
5.3.4
5.4

6.1

6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.3

6.3.1

Technische details

Status onderzoek en markttoelating
Milieurisico’s

Argumenten en overwegingen

Gg-muggen

Introductie

Context: infectieziektebestrijding dengue
Dengue wereldwijd een groeiend probleem
Bestrijding dengue

Problemen bestrijding dengue

Casus 3: Transgene insecten

Technische details

Status onderzoek en markttoelating
Milieurisico’s

Argumenten en overwegingen

Gekloneerde landbouwhuisdieren

Introductie

Context: fokkerij en veredeling

Moderne veredelingsmethoden

Voordelen fokkerijprogramma’s en reproductietechnieken
Problemen fokkerijprogramma’s en reproductietechnieken
Casus 4: Klonen

De techniek

Kloneren buiten Europa

Positie kloneren in Europa

Milieurisico’s

Argumenten en overwegingen

Potentiéle knelpunten beoordeling gg-dieren
Maatschappelijk onbehagen nader gedefinieerd
(On)natuurlijkheid

Intrinsieke waarde en integriteit

Eigensoortelijkheid

Keuzevrijheid

Doelen, bestaande praktijk, alternatieven en afweging
Doel: de nut en noodzaak vraag

Bestaande praktijk

Alternatieven

De afweging

Potentiéle knelpunten in de wet- en regelgeving
Nationaal — Beoordeling ethische aspecten in Nederland

COGEM SIGNALERING CGM/120111-01

48
50
52
53

57
57
57
59
59
62
62
62
65
66
67

70
70
72
72
74
75
76
78
79
82
85
86

20
91
91
92
93
93
93
93
94
95
96
%
97

13



6.3.2 Europees — Rol van de EGE 98

6.3.3 Internationaal - De WTO 100
7. Signalering en conclusie 104
Bijlage 112
Referenties 116

14 GENETISCH GEMODIFICEERDE DIEREN: GEWILDE EN ONGEWILDE WERKELIJKHEID



GG-DIEREN (OPNIEUW) ACTUEEL

De ontwikkeling van genetisch gemodificeerde (gg-)dieren vindt al vanaf eind jaren
‘80 plaats. Deze dieren worden vooral gebruikt voor wetenschappelijk onderzoek.
Inmiddels zijn gg-muizen niet meer weg te denken uit het medisch wetenschappe-
lijke onderzoek. Genetische modificatie van dieren ten behoeve van andere doelein-
den dan onderzoek vindt eveneens plaats. Hoewel de eerste stappen op dit gebied
in Europa plaatsvonden, vindt dit soort onderzoek nu nagenoeg alleen nog buiten
Europa plaats.

Het traject van de ontwikkeling van gg-dier tot een marktwaardig product blijkt over het
algemeen langdurig. Vanwege de te verwachten weerstand bij consumenten lijken som-
mige projecten op een laag pitje gezet te zijn en zijn sommige onderzoekslijnen onder-
tussen verlaten. Mede hierdoor zijn de ontwikkelingen voor het grote publiek weinig
zichtbaar. Echter, ondertussen zijn er in een aantal landen buiten Europa concrete stap-
pen gezet voor de toepassing van gg-dieren, zoals blijkt uit vergunningaanvragen voor
de teelt van gg-zalmen en het loslaten van gg-muggen. Mede hierdoor komt het onder-
werp van gg-dieren weer in het centrum van de publieke aandacht. De verwachting is dat
in de toekomst meer toepassingen van gg-dieren op de markt zullen verschijnen en dat
Europa hiermee in toenemende mate zal worden geconfronteerd. Dit roept de vraag op
of Europa en Nederland voldoende zijn voorbereid op deze ontwikkelingen.

In dit rapport wordt daarom aandacht besteed aan deze recente ontwikkelingen en
de mogelijke betekenis daarvan voor Europa en Nederland. In de volgende paragraaf
wordt een (niet-uitputtend) overzicht gegeven van de wereldwijde ontwikkelingen
die zich in de afgelopen jaren hebben voorgedaan op het gebied van gg-dieren en
gekloneerde dieren. Hoewel kloneren geen genetische modificatie is, zijn er sterke
kruisverbanden aanwezig tussen de technieken en hun toepassingen en worden ze
door het bredere publiek als eender gezien.

1.1 GG-DIEREN IN ONTWIKKELING

Wereldwijd worden biotechnologische technieken bij dieren steeds meer toegepast.
In Nederland richt biotechnologie bij dieren zich vooral op biomedisch onderzoek.
Voor onderzoek aan kanker, verouderingsziektes, stofwisselingsziektes, aangeboren
afwijkingen e.d. wordt veel gebruik gemaakt van gg-dieren als ziektemodel. Naast
biomedisch onderzoek wordt buiten Nederland onderzoek gedaan naar de genetische
modificatie van dieren met het oog op diergezondheid of milieueffect, om waarde-
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volle biologische stoffen, zoals medicijnen, in dieren te produceren of voor andere
doeleinden." Per categorie wordt een impressie gegeven van de ontwikkelingen.

1.17.1 PRODUCTIE MEDICIJNEN EN ANDERE STOFFEN

Al geruime tijd doet men onderzoek naar de productie van medicijnen en andere hoog-
waardige stoffen in gg-dieren. Hierbij wordt voornamelijk gekeken naar de mogelijk-
heid deze dieren te gebruiken als bioreactor voor de productie van specifieke eiwitten
die worden uitgescheiden in de melk (bijvoorbeeld koeien, geiten en konijnen) of eie-
ren (kippen). Het Nederlandse bedrijf Pharming was één van de pioniers die zich richt-
ten op de productie van medicijnen in melk van transgene herkauwers en later in melk
van konijnen. Andere biotechnologiebedrijven die zich specifiek richten op de produc-
tie van biomedische (glyco)proteinen in dieren zijn GTC Biotherapeutics (geiten, VS),
BioProtein Technologies (konijnen, Frankrijk) en Oxford BioMedica (onder andere kip-
pen, Verenigd Koninkrijk). Twee producten zijn ondertussen op de markt. Het bloed-
stollingsmedicijn ATryn® dat geproduceerd wordt in geiten, is sinds 2009 toegelaten in
de VS en sinds 2006 in Europa.?® Daarnaast is het medicijn Ruconest™ (voorheen Rhu-
cin) toegelaten in Europa (2010). Dit is een medicijn ter bestrijding van acute aanvallen
van angio-oedeem (zwellingen) dat geproduceerd wordt in transgene konijnen.*> In
Brazilié ontwikkelden onderzoekers transgene geiten die het humane eiwit ‘granulo-
cyte colony stimulating factor’ produceren om de beenmergproductie te verhogen.® In
Iran zijn transgene geiten ontwikkeld voor de productie van een stollingseiwit voor de
behandeling van patiénten met hemofilie.”

Naast medicijnen zijn ook andere hoogwaardige stoffen in gg-dieren geproduceerd.
Amerikaanse wetenschappers van de Universiteit van Wyoming hebben in 1998 door
middel van genetische modificatie een geit gecreéerd die de bouwstoffen voor spinrag
produceert in haar melk.t Door kloneren zijn vervolgens meerdere gg-geiten met deze
eigenschappen gefokt. Voor dit onderzoek werd onder meer samengewerkt met het
leger, dat geinteresseerd was in de productie van spinrag omdat dit gunstige eigen-
schappen heeft, zowel voor medische toepassingen (hechtingen) als voor militaire
toepassingen (kogelwerendheid). Het onderzoek naar de productie van spinrag is de
afgelopen jaren verschoven van de productie in geiten naar productie in cellijnen, bac-
terién en plantencellen.®

1.1.2 DIERMODELLEN EN XENOTRANSPLANTATIE

Hoewel minder zichtbaar voor consument en burger, wordt in medisch onderzoek
nog volop gebruik gemaakt van genetische modificatie bij dieren, bijvoorbeeld bij het
gebruik van dieren als ziektemodel en onderzoek naar xenotransplantatie.

Het aantal dierproeven in Nederland is afgenomen. Dit komt mede doordat men beter
in staat is om specifieke diermodellen te ontwikkelen, onder meer met behulp van
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genetische modificatie. In 1978, het eerste jaar dat dierproeven in Nederland zijn gere-
gistreerd, werden 1.572.534 dierproeven uitgevoerd."' Sindsdien is dit aantal in Neder-
land met meer dan 60% gedaald. In 2010 werden iets meer dan 575.000 proefdie-
ren gebruikt, waarvan ongeveer 16% genetisch gemodificeerd was.'? Het gaat veelal
om gg-muizen die als ziektemodel gebruikt worden. Daarnaast worden in mindere
mate ratten, konijnen, amfibieén en vissen genetisch gemodificeerd voor onderzoek
in Nederland.

Vooral het integreren van menselijke genen in dieren voor onderzoek naar humane
ziektes roept vragen op. In 2011 signaleerde de Britse Royal Academy of Science dat
het toepassen van meer gecompliceerde en meervoudige modificaties met humane
genen bij diermodellen op termijn ethische vragen kan oproepen omdat de grens tus-
sen mens en dier vervaagt."

Onderzoek naar het gebruik van weefsels en organen van dieren bij mensen (xeno-
transplantatie) vindt al geruime tijd plaats. Al in 1963 werd een nier van een baviaan
in een mens getransplanteerd. Ook in de jaren daarna werden herhaaldelijk onsuc-
cesvolle pogingen gedaan om organen (hart, lever, nieren) bij menselijke patiénten te
transplanteren. Het huidige onderzoek is vooral gericht op het aanpassen (‘vermen-
selijken’) van het donormateriaal zodat het niet wordt afgestoten door de ontvan-
ger. Varkens worden hierbij gezien als het meest veelbelovende donororganisme. Na
tegenvallende resultaten (afstoting donorweefsel, complicaties ontvanger) en maat-
schappelijke weerstand is het onderzoek naar de mogelijkheden van xenotransplan-
tatie in Europa sterk teruggelopen. In andere landen wordt hier nog wel aan gewerkt.
In China en Australié wordt onderzoek gedaan naar transgene varkens die door gene-
tische modificatie organen hebben met sterke overeenkomsten met menselijke orga-
nen.'' Inmiddels worden voorzichtige resultaten geboekt met het transplanteren
van dierlijke cellen (geen volledige organen) van dieren naar mensen, zoals insuline
producerende cellen.®

Het toepassen van in dieren geproduceerde organen in de mens roept vragen op over
onder andere het overslaan van dierziektes naar mensen en wordt daarom met grote
voorzichtigheid tegemoet getreden. In Nederland is er daarom sinds 2000 een mora-
torium op xenotransplantatie.

1.1.3 ZIEKTEBESTRIJDING

Genetische modificatie wordt ingezet om ziektes te bestrijden. Dit kan door de dieren
zelf bestand te maken tegen bepaalde ziektes (kippen tegen vogelgriep, koeien tegen
Boviene spongiforme encefalopathie (BSE))."® In januari 2007 maakte een groep Ame-
rikaanse onderzoekers de productie van runderen bekend, die het prion-gen missen
(PrPc-deficiént). De ziekteverwekkende vorm van de prion-eiwitten, zoals die bij BSE
in vee en bij Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) in mensen voorkomen, kan zich daardoor
niet vermeerderen. De gg-koeien zijn op een leeftijd van 20 maanden klinisch, fysiolo-
gisch en reproductief normaal.®
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Daarnaast wordt volop onderzoek gedaan naar het bestrijden van vectoroverdraagbare
infectieziektes zoals knokkelkoorts en malaria. Het Britse bedrijf Oxitec ontwikkelde
een technologie genaamd ‘Release of Insects carrying a Dominant Lethal’ (RIDL) waarbij
mannetjesinsecten steriel worden gemaakt en worden vrijgelaten om zo de populatie
terug te dringen en daarmee ook de verspreiding van vectoroverdraagbare infectieziek-
tes.? In Maleisié, Brazilié en op de Kaaimaneilanden zijn inmiddels veldproeven gedaan
met deze gg-muggen ter bestrijding van de infectieziekte dengue (knokkelkoorts).

1.1.4 VOEDSELPRODUCTIE EN LANDBOUW

Ten behoeve van de landbouw worden gg-insecten ontwikkeld om insectenplagen in
de landbouw te bedwingen en zo de opbrengst te verbeteren.?® Oxitec, het bedrijf
dat zich richt op de bestrijding van infectieziektes, werkt ook aan de bestrijding van
plaaginsecten in de landbouw, zoals de Pink Bollworm, de fruitvlieg en de olijfvlieg.
Bij een deel van deze insecten wordt eveneens de RIDL technologie toegepast. In de VS
zijn door Oxitec veldproeven uitgevoerd met gg-plaaginsecten zoals de Pink Bollworm
(Pectinophora gossypiela (Glechiidae, Lepidoptera)), een plaag van katoen.?" Andere
gg-plaaginsecten zitten in de pijplijn of worden al op kleine schaal getest. Daarnaast
wordt genetische modificatie direct toegepast op dieren om een bijdrage te leveren
aan de voedselproductie. Hierbij gaat het bijvoorbeeld om landbouwhuisdieren, maar
ook om vissen.

In Canada is een snelgroeiende zalm ontwikkeld ten behoeve van de voedselproduc-
tie. De zalm wacht al geruime tijd op toelating tot de markt. Daarnaast wordt onder-
zoek verricht naar de mogelijkheid van verhoging van de kwaliteit van het visvlees
voor menselijke consumptie, bijvoorbeeld door wijziging van de verhouding tussen
omega-3 en omega-6 vetzuren met behulp van zalmgenen. Wereldwijd zijn in onder-
zoek zeker 50 vissoorten genetisch gemodificeerd met ruim 400 verschillende vis-
eigenschap combinaties. In China is een snelgroeiende gg-rivierkarper ontwikkeld en
in Cuba een snelgroeiende gg-tilapia.?#%242> Andere transgene vissen zoals forel en
schaaldieren zijn in ontwikkeling, maar van marktaanvragen is voor zover bekend nog
geen sprake.?®

In Chinais in 2008 een 15-jarig programma gestart voor de ontwikkeling van genetisch
gemodificeerde organismen (ggo's). Hoewel het programma voor 75% gericht is op
planten, wordt er tevens gewerkt aan gekloneerde en gg-dieren.?” Zo'n 300 verschil-
lende genetisch gemodificeerde en gekloneerde dieren worden momenteel getest in
grootschalige productie-experimenten. De ingebouwde eigenschappen zijn gericht op
ziekteresistentie, eiwitproductie en verhoging van de productie.

In zowel China als in Argentinié zijn koeien ontwikkeld die melk produceren met
humane eiwitten.?®23 |n Canada is een varken ontwikkeld dat minder schadelijke
mest produceert en daarmee milieuvriendelijker is dan zijn soortgenoten.3' Onderzoe-
kers van de universiteit van Missouri, Verenigde Staten, slaagden erin transgene var-
kens met het fat-1 gen te produceren en vervolgens te vermeerderen met behulp van
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klonering.3? Hiermee wordt getracht de verhouding tussen de omega-3 en omega-6
vetzuren bij varkens aan te passen om de voedingswaarde voor consumenten te verho-
gen. In Australié zijn gg-schapen ontwikkeld die sneller groeien en meer melk produ-
ceren, door een transgeen groeihormoon in te bouwen.* Ook in Nieuw-Zeeland wordt
onderzoek gedaan naar de ontwikkeling van transgene landbouwhuisdieren voor de
productie van humane eiwitten en verbetering van bestaande productie.’*3

1.1.5 SPORT, KUNST EN ANDERE DOELEINDEN

In het verleden zijn ooit gg-katten ontwikkeld voor verkoop aan consumenten.
Het is onduidelijk of deze gg-katten echt verkocht zijn. Het bedrijf Allerca biedt nu
alleen katten aan die door klassieke veredeling (ggo-vrij) hypoallergeen zijn gewor-
den. Daarnaast zijn gg-zebravissen in diverse landen (waaronder de VS en Azié) op
de markt verkrijgbaar. Deze gg-visjes (‘Glofish’), oorspronkelijk ontwikkeld voor
onderzoeksdoeleinden, geven fluorescerend licht (Glofish dienden oorspronkelijk om
bepaalde vervuilende stoffen in water te kunnen detecteren). Het kloneren van dieren
is in opkomst en wordt bijvoorbeeld toegepast in de paardensport en de rundvee- of
varkenshouderij. In Korea zijn honden gekloneerd met specifieke eigenschappen voor
het opsporen van drugs.?® Daarnaast hebben ook kunstenaars interesse getoond om
met levende materialen te werken.37:3839

1.2 WET- EN REGELGEVING GG-DIEREN

De toepassing van genetische modificatie bij dieren is aan regels gebonden in Neder-
land, Europa en in landen daarbuiten. De specifieke invulling en details van deze regel-
geving kan echter per land verschillen. In deze paragraaf wordt een kort overzicht
gegeven van de relevante regelgeving in Nederland en Europa. Bij de bespreking van
de casussen in de hoofdstukken 2 t/m 5 komt ook de regelgeving in een aantal andere
landen aan de orde.

1.2.1 EU REGELGEVING GG-DIEREN

Er bestaat geen specifieke regelgeving voor biotechnologie bij dieren in Europa. Net
als alle ggo’s vallen gg-dieren onder de algemene ggo-regelgeving. Dit betekent dat
voor al het onderzoek, veldproeven en marktaanvragen® (introductie in het milieu,
Richtlijn 2001/18/EG) met ggo’s een vergunning nodig is. Op dit moment wordt gewerkt
aan een gedetailleerd richtsnoer voor de milieurisicoanalyse van verschillende soorten
transgene dieren.*' Voor de productie en het gebruik van gg-dieren zijn vaak meer-
dere vergunningen nodig, bijvoorbeeld wanneer de (producten van) dieren ook als
voedsel worden gebruikt (Novel Foods, Verordening 258/97/EG).*> Daarnaast gelden
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regels voor de toelating van farmaceutische producten die door gg-dieren of gg-orga-
nismen worden geproduceerd (Richtlijn 201/83/EG en 2003/63/EG voor medicijnen voor
humaan gebruik en Richtlijn 2001/82/EG en 2004/28/EG voor veterinair gebruik).3-4
Het kloneren van gg-dieren is technisch en juridisch gezien geen genetische modifica-
tie, omdat er geen veranderingen gemaakt worden in het DNA van de dieren. Voor het
kloneren bestaat in Europa geen specifieke regelgeving en de technologie valt niet
onder de ggo-regelgeving. Wel vallen voedselproducten afkomstig van gekloneerde
dieren onder de Novel Foods Verordening 258/97/EG. Naast veiligheidsaspecten (mens
en milieu) kunnen ook ethische en maatschappelijke aspecten een rol spelen. Bij de
beoordeling van (producten van) nieuwe technologieén kan een algemeen advies van
de EGE betrokken worden. Deze adviseert de Europese Commissie over ethische en
maatschappelijke aspecten en heeft onder andere advies uitgebracht over syntheti-
sche biologie en over gekloneerde dieren.

1.2.2 NEDERLANDSE REGELGEVING GG-DIEREN

De Nederlandse wetgeving voor gg-dieren is in eerste plaats gebaseerd op de Europese
richtlijnen voor ggo’s. De productie van en handelingen met gg-dieren vallen onder de
Nederlandse ggo-regelgeving.*’ Daarnaast is in reactie op de maatschappelijke weer-
stand in Nederland specifieke wetgeving ontwikkeld gericht op de ethische en maat-
schappelijke aspecten die een rol spelen bij genetische modificatie van dieren.*4 Bij
onderzoek en dierproeven met gg-dieren is toestemming nodig onder verantwoorde-
lijkheid van het ministerie van Infrastructuur en Milieu (lenM) (milieuveiligheid), het
ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) (dierenwelzijn) en het minis-
terie van Economische Zaken, Landbouw en Innovatie (EL&I) (ethische aspecten).

Risico’s voor mens en milieu (lenM)

Op grond van het Besluit Genetisch Gemodificeerde Organismen (Besluit GGO) bij de
Wet voor Milieugevaarlijke stoffen (Wm) moet voor aanvang van werkzaamheden
met ggo’s en ingeperkt gebruik (IG) of introductie in het milieu (IM) een vergunning
worden aangevraagd bij Bureau GGO, het uitvoerende orgaan van het ministerie van
lenM. De Commissie Genetische Modificatie (COGEM) adviseert bij de afhandeling van
specifieke vergunningaanvragen.®®

Gezondheid- en welzijnsaspecten (VWS)

Indien sprake is van een dierproef, is ook de Wet op de Dierproeven van toepassing.>'
Instellingen en bedrijven die dierproeven willen doen met gewervelde dieren hebben
een vergunning nodig van de minister van VWS. Dit geldt voor alle gewervelde dieren,
al dan niet genetisch gemodificeerd. Dergelijke dierproeven mogen niet verricht wor-
den wanneer het doel van de proef ook zonder of met minder dieren of op een minder
belastende manier kan worden bereikt. Elke voorgenomen dierproef moet door een
zogeheten dierexperimentencommissie (DEC) worden getoetst. Deze bekijkt of het
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belang van de dierproef opweegt tegen de mate van ongerief dat aan het dier wordt
berokkend. De Wet op de Dierproeven is niet van toepassing bij marktaanvragen en
wanneer sprake is van import van gg-dieren.

Maatschappelijk of substantieel belang (EL&I)

Nederland is één van de weinige landen in de Europese Unie met een vergunning-
plicht voor genetische modificatie van dieren, waarbij aanvragen getoetst worden op
ethische aanvaardbaarheid. Naast Nederland hebben Denemarken, Zwitserland, Oos-
tenrijk en Noorwegen specifieke regelgeving op het gebied van ethiek bij gg-dieren.
In Nederland is het uitgangspunt dat genetische modificatie bij dieren altijd een
bepaalde aantasting inhoudt van de ‘eigensoortelijkheid’ van organismen die niet toe-
gestaan dient te worden, tenzij er een duidelijke rechtvaardiging voor bestaat en aan
een aantal randvoorwaarden is voldaan. Dit uitgangspunt is vastgelegd in artikel 66,
lid 1 van de Gezondheids- en Welzijnswet voor Dieren (GWWD).>? Een vergunning kan
worden aangevraagd bij de minister van EL&I. Een vergunning wordt verleend indien
a) de handelingen geen onaanvaardbare gevolgen hebben voor de gezondheid en het
welzijn van dieren en b) tegen de handelingen geen ethische bezwaren bestaan. De
toetsing wordt uitgevoerd door de Commissie Biotechnologie bij Dieren (CBD).

Tot en met 2010 had de CBD als taak alle onderzoeksvoorstellen waarbij genetische
modificatie van dieren plaatsvindt, te beoordelen, door het belang en de gevolgen
van het onderzoek voor de betreffende dieren tegen elkaar af te wegen en daarbij
ook de mogelijke alternatieven mee te nemen.>® Per 1 januari 2010 is een Regeling
in werking getreden waardoor biotechnologische technieken bij dieren ten behoeve
van biomedisch onderzoek in Nederland vrijgesteld worden van deze beoordeling.
Omdat vrijwel alle aanvragen in Nederland tot dan toe betrekking hadden op biotech-
nologische handelingen voor biomedisch onderzoek is een aanzienlijk deel van het
werk van de CBD komen te vervallen. De DECs hebben de taak van de CBD grotendeels
overgenomen. Er is een nieuwe wet (Wet Dieren) opgesteld die verschillende wetten
en regels met betrekking tot dieren uiteindelijk zal gaan vervangen, waaronder de
GWWD. Zolang de GWWD van kracht is en er een categorie van biotechnologische
handelingen bij dieren blijft bestaan die nog wel vergunningplichtig is, is het een wet-
telijk vereiste dat de CBD bij een dergelijke vergunningaanvraag wordt ingeschakeld.>
Het kan hierbij bijvoorbeeld gaan om het vervaardigen van gg-dieren voor productie-
doeleinden in Nederland. De toetsing door de CBD is niet van toepassing op marktaan-
vragen in andere EU lidstaten of voor import van gg-dieren in Europa.

1.3 INTRODUCTIE VAN GEKLONEERDE EN GG-DIEREN
IN EUROPA

Inmiddels worden er buiten Europa gekloneerde en gg-dieren ontwikkeld ten behoeve
van de voedselproductie, ziektebestrijding of het bestrijden van milieuproblemen. Een
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aantal van deze toepassingen is het traject voor markttoelating gestart en het is een
kwestie van tijd voordat de eerste gg-dieren of producten daarvan op de markt ver-
schijnen. Met de globalisering van de internationale markten is het waarschijnlijk dat
ook Europa hiermee te maken zal krijgen via bijvoorbeeld import. In dat geval zal een
vergunning nodig zijn van de Europese Commissie.

1.3.1 EFSA WERKT AAN RICHTSNOER VOOR
MILIEURISICOANALYSE GG-DIEREN

De Europese Commissie heeft de EFSA gevraagd een richtsnoer op te stellen voor de mili-
eurisicoanalyse bij (markt)toelating van een aantal transgene dieren.* Deze vraag komt
voort uit de recente ontwikkelingen buiten Europa waarbij gg-dieren ontwikkeld zijn
voor de commerciéle markt met het oog op voedselvoorziening, medicijnproductie en
duurzaamheid. Daarnaast is onlangs een (vertrouwelijk) juridisch advies uitgebracht aan
de Europese Commissie over de mogelijkheden om de import en productie van geklo-
neerde dieren in Europa aan banden te leggen.

Een eerste milieurisico-inventarisatie voor een aantal dieren heeft de EFSA inmiddels
laten uitvoeren door externe partijen. Zo verschenen er rapporten over de milieuri-
sicoanalyse van gg-vissen, gg-zoogdieren en vogels en gg-insecten.>>*’ Deze rappor-
ten betreffen een eerste inventarisatie van risicoaspecten en vormen de basis voor
de toekomstige risicoanalyse-richtsnoeren. De komende jaren staat het opstellen van
formele ‘Environmental Risk Analysis Guidance documents’ in de planning voor deze
dieren. De afronding van deze documenten wordt verwacht in 20124

1.3.2 GRENSOVERSCHRIJDING GG-DIEREN NIET UIT TE
SLUITEN

De recente ontwikkelingen betreffen dieren die niet altijd in gesloten faciliteiten
gehouden worden of dieren die zelfs doelbewust in het milieu worden geintrodu-
ceerd. Het gaat onder andere om gg-vogels, gg-vissen en gg-muggen. Ontsnapping en
verspreiding van gg-dieren in het milieu vormen daarmee een reéel scenario. Markt-
toelating in een ander land of werelddeel betekent dat grensoverschrijding niet van-
zelfsprekend is uit te sluiten of in te perken is.

1.3.3 MEERDERHEID EUROPESE BEVOLKING
TERUGHOUDEND TEN OPZICHTE VAN GG-DIEREN

Een meerderheid van de Europese en Nederlandse bevolking is tegen de toepassing van
gekloneerde en gg-dieren voor voedseldoeleinden. Dit blijkt uit verschillende opinie
onderzoeken die in de loop der jaren in Nederland en Europa zijn uitgevoerd (zie tabel 7).
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TABEL 1: OVERZICHT OPINIEONDERZOEKEN NEDERLAND EN EUROPA

1991 Europa — Eurobarometer biotechnologie®®
* Genetische modificatie bij dieren voor onderzoek aanvaardbaar

¢ Genetische modificatie bij dieren voor voedselketen risicovol

2005 Europa - Eurobarometer biotechnologie*

* Geen aandacht voor gg-dieren — niets op de markt

2008 Europa - Flash Eurobarometer klonen®
* 60% kloneren voor voedsel onacceptabel
* 85% voedsel van gekloneerde dieren moet geétiketteerd worden
* 56% kloneren voor weerstand dierziektes acceptabel

® 67% kloneren voor behoud zeldzame rassen acceptabel

2008 Nederland - stakeholder onderzoek klonen Min. LNV¢!
¢ Ontwikkelingen nog ver weg
o Etikettering & traceerbaarheid belangrijk

¢ Innovatiepositie Nederland in de internationale fokkerij genoemd

2010 Europa - Eurobarometer biotechnologie & kloneren voor voedsel®?
* 82% kloneren dieren voor voedsel onacceptabel

* 62% tegen gg-voedsel

2011 Nederland - LNV consumentenplatform klonen®?
® 70% tegen kloneren voor voedsel
® 43% tegen medicijnen van gekloneerde dieren

® 43% voor medicijnen van gekloneerde dieren

Buiten Europa denkt men vaak anders over de toepassing van genetische modifi-
catie bij dieren. Tot nu toe lijkt onderzoek waarbij dieren voor meer instrumen-
tele doelen worden ingezet zoals voedselproductie op minder problemen te stui-
ten in bijvoorbeeld Noord- en Zuid-Amerika en Azié. Hoewel in veel landen NGO's
actief zijn die zich inzetten voor het terugbrengen van het aantal dierproeven en
het gebruik van biotechnologische technieken bij dieren, zijn er weinig landen die
de ethische en maatschappelijke aspecten in wetten en regels hebben vastgelegd.
Nederland vormt met enkele landen binnen Europa daarop een uitzondering. De
nadruk ligt in nagenoeg alle landen buiten Europa op de beoordeling op milieu- en
voedselveiligheid.
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1.3.4 ACTUELE ONTWIKKELINGEN VRAGEN OM
STANDPUNT

De EFSA is zich aan het voorbereiden op de ontwikkeling van een toegespitste milieu-
risicoanalyse voor transgene zoogdieren, vissen en vogels met het oog op toekomstige
marktaanvragen in Europa. Hoewel formeel alleen milieurisico’s een rol spelen, zullen
gezien de maatschappelijke weerstand tegen gg-dieren ook ethische en maatschappe-
lijke aspecten ter discussie worden gesteld bij een eventuele toelating van deze dieren
tot de Europese markt.

Maar ook wanneer deze dieren of producten daarvan niet formeel worden toegelaten
tot de Europese markt, kan Europa hier toch (ongewild) mee geconfronteerd wor-
den omdat detectie en etikettering bij import niet altijd mogelijk zijn en grensover-
schrijding niet uit te sluiten valt. Dit effect is momenteel al te zien bij (nakomelingen
van) gekloneerde dieren. De Europese, maar ook de Nederlandse overheid zal zich de
komende jaren moeten bezinnen op een standpunt en aanpak voor het omgaan met
de ontwikkeling van gekloneerde en gg-dieren zodat zij niet voor verrassingen komt
te staan wanneer deze de landsgrenzen passeren. Het gaat daarbij om de vraag of zij
deze ontwikkelingen in eigen land wil toelaten of de producten ervan al dan niet aan
de grens wil tegenhouden. Daarnaast speelt de vraag wat te doen wanneer geklo-
neerde of gg-dieren onbedoeld de landsgrenzen overschrijden, nadat zij bedoeld of
onbedoeld zijn geintroduceerd in het milieu. Vooral tegenstanders van dergelijke ont-
wikkelingen zouden de overheid in gebreke kunnen stellen en van de overheid kun-
nen eisen adequater op te treden.

1.3.5 LEESWIJZER

Een eerste inventarisatie van de wereldwijde ontwikkelingen op het gebied van gg-
dieren laat zien dat deze worden toegepast voor zeer diverse doeleinden. Dit betekent
ook dat de discussie over gg-dieren verbreed wordt en geen ja of nee discussie betreft.
Bij de beoordeling van de verschillende toepassingen spelen zowel veiligheidsaspec-
ten als ethische en maatschappelijke en sociale en economische overwegingen een
rol. Deze zullen de komende jaren een positie moeten krijgen in de discussie over de
beoordeling en toelating van gg-dieren, zowel in Nederland als in Europa.

In dit rapport worden vier casussen uitgewerkt van gekloneerde en gg-dieren die in
een vergevorderd stadium van ontwikkeling zijn. De casussen zijn gericht op voedsel-
productie (gg-zalm), bestrijding milieuproblematiek (gg-varken) bestrijding infectie-
ziektes (gg-muggen) en fokkerij en veredeling (gekloneerde dieren). Per casus wordt
naast de ontwikkeling en de context waarbinnen die ontwikkeling plaatsvindt, een
inventarisatie gemaakt van de verschillende argumenten en overwegingen die een
rol kunnen spelen in de discussie. Het gaat om overwegingen die betrekking hebben
op technisch wetenschappelijke aspecten, op ethisch maatschappelijke en op sociaal-
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economische aspecten. Bovendien worden zowel specifieke als contextgerelateerde
aspecten meegenomen. In de laatste twee hoofdstukken wordt een aantal potentiéle
knelpunten geidentificeerd die een rol spelen bij alle gekloneerde of gg-dieren, en
wordt een aantal aandachtspunten gesignaleerd.

Dit rapport is tot stand gekomen aan de hand van discussies tussen de verschillende
COGEM leden en subcommissies aan de hand van uitgebreid literatuuronderzoek.
Daarnaast heeft de COGEM in het najaar van 2011 een symposium georganiseerd geti-
teld “GM Animals; Perspectives and Perceptions” waarbij een aantal casussen die in
dit rapport besproken worden, zijn gepresenteerd. Tijdens het symposium zijn de ver-
schillende visies en perspectieven per casus gepresenteerd en bediscussieerd, om zo de
geidentificeerde argumenten en overwegingen te inventariseren. De COGEM hoopt
met deze signalering de grote diversiteit aan argumenten en ontwikkelingen inzich-
telijk te maken. In het bijzonder heeft zij daarbij geprobeerd aandacht te besteden
en recht te doen aan de ambiguiteit van de verschillende argumenten en aspecten
die een rol spelen in de discussie over genetische modificatie en kloneren van dieren.
Daarnaast signaleert de COGEM een aantal knelpunten in de Europese en Nederlandse
wet- en regelgeving.
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2
GG-ZALM

2.1 INTRODUCTIE

Aan de ontwikkeling van transgene vissen ten behoeve van de voedselproductie wordt
sinds midden jaren ‘80 van de vorige eeuw gewerkt. In de inleiding is een aantal voor-
beelden van transgene vissen genoemd. Eén van de meest bekende en in de afgelopen
jaren ook zeker het meest besproken voorbeeld is een snelgroeiende zalm van het
Canadese bedrijf Aquabounty.®* De AquAdvantage® zalm is een genetisch gemodifi-
ceerde Atlantische zalm die ontwikkeld is ten behoeve van de voedselproductie. Deze
gg-zalm groeit sneller dan zijn conventionele soortgenoot en bereikt daardoor eerder
zijn volwassen gewicht. Hierdoor is per zalm minder visvoer nodig dan in de gebruike-
lijke kweekcyclus. Volgens Aquabounty is de gg-zalm bedoeld voor de gesloten aqua-
cultuur, dat wil zeggen viskwekerijen in gesloten systemen.

2.2 CONTEXT: AQUACULTUUR

Aquacultuur bestaat al enkele eeuwen, maar is vooral de afgelopen 50 jaar sterk
gegroeid en heeft ook een meer industrieel karakter gekregen. Met aquacultuur
wordt doorgaans zowel de kweek van vis als van planten en schaal- en schelpdieren
bedoeld, in zout water (mariene aquacultuur) of zoetwater (zoetwater aquacultuur).
Voor de aquacultuur worden verschillende methoden gebruikt die in meer of mindere
mate gesloten of juist open systemen betreffen. Het kan gaan om intensieve geslo-
ten systemen waarin aanvoer van voedsel, afvoer van afvalstoffen evenals tempera-
tuur en samenstelling van het water gereguleerd worden. Anderzijds kan ook met
open kooien in de zee of in een meer worden gewerkt of kan bij schelpdieren een
systeem met bodemkweek of hangcultuur gehanteerd worden. In deze signalering
wordt alleen ingegaan op de kweek van vis en in het bijzonder de kweek van Atlanti-
sche zalm.

2.2.1 VISCONSUMPTIE EN AQUACULTUUR GROEIEN STERK

De wereldbevolking groeit en vooral in ontwikkelende landen neemt de consump-
tie van dierlijke eiwitten verder toe. Het aandeel vis in het menu van consumenten
groeit daardoor ook. De wereldwijde consumptie van vis- en schaaldieren is toege-
nomen van zo'n 0,7 kg per persoon per jaar in 1970 naar ruim 7,8 kg in 2008.%° In
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Nederland werd in 2010 gemiddeld 3,6 kilo vis gegeten per hoofd van de bevolking
per jaar.%®

Door de groeiende wereldbevolking en de teruglopende visstanden in de wereld-
zeeén en meren komt een steeds groter aandeel van de consumptievis uit de aqua-
cultuur. In 2009 kwam ruim één derde van het totale visaanbod uit viskwekerijen.
De kweek van vis- en schaaldieren in aquacultuur is wereldwijd toegenomen van
minder dan 1 miljoen ton in 1950 naar 52 miljoen ton in 2008. Het merendeel van de
kweekvis is zoetwatervis (54,7 %) en van alle zoetwatervis voor de consumptie wordt
driekwart (76,4%) van de wereldwijde productie gekweekt in de aquacultuur (zie
tabel 2).

TABEL 2: AANDEEL SOORTEN IN DE AQUACULTUUR EN TEN OPZICHTE VAN DE
WERELDPRODUCTIE
(Bron: FAO State of World fisheries & Aquaculture 2010)

Soort % aquacultuur % wereldproductie
Zoetwatervis (bijv. karper, tilapia, pangasius) 54,7 76,4

Schelpdieren (bijv. oesters, mosselen) 24,9 64,1

Schaaldieren (bijv. kreeft, garnaal, krab) 9,5 46,4
Zoet/zoutwatervis (bijv. zalm, forel) 6,3 68,2

Zoutwatervis (bijv. tarbot, heilbot, kabeljauw) 3,4 <5

Overig (bijv. schildpad, kikker) 1,2 ~58%

Bijna 89% van de wereldwijde productie van kweekvis komt uit Azié, met China als
grootste producent met een aandeel van 62% (zie tabel 3). Het grootste deel van de
viskweek betreft karperachtigen in Aziatische kweekvijvers. In Europese landen wor-
den onder andere zalm, forel, paling en meerval gekweekt. In Nederland worden
voornamelijk paling en meerval op commerciéle schaal gekweekt.®’
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TABEL 3: TOP 10 PRODUCENTEN AQUACULTUUR
(Bron: FAO State of World fisheries & Aquaculture 2010)

Land / jaar 1990 2000 2008

(* productie tonnen x 1000)

1. China 6.482 21.522 32.736
2. India 1.017 1.943 3.479
3. Vietnam 160 499 2.462
4. Indonesié 500 789 1.690
5. Thailand 292 738 1.374
6. Bangladesh 193 657 1.006
7. Noorwegen 151 491 844
8. Chili 32 392 843
9. Filippijnen 380 394 741
10. Japan 804 763 732

2.2.2 IMPORT EN EXPORT VAN VIS

China, Noorwegen en Thailand zijn de grootste visexporteurs uit de visserij en
aquacultuur samen. De grootste importeurs zijn Japan, de VS en Europa. Wanneer
gekeken wordt naar de import van landen buiten de EU neemt de EU 28% van de
wereldhandel voor zijn rekening. Als ook naar import en export tussen EU lan-
den wordt gekeken is dit zelfs 42%. Ook het grootste gedeelte van de vis die in
Nederland wordt gegeten is afkomstig uit de import. Een aanzienlijk deel daarvan
is afkomstig uit landen buiten Europa, bijvoorbeeld witvis zoals pangasius, tilapia
en nijlbaars. Daarnaast importeert en exporteert Nederland vis van en naar andere
Europese landen. Zo worden garnalen en schol geéxporteerd en wordt zalm geim-
porteerd.57:68
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2.2.3 ATLANTISCHE ZALM IN DE AQUACULTUUR

Zalm vormt voornamelijk in de westerse landen een van de meest populaire vissoorten
voor consumptie. Verschillende soorten zalm worden gegeten (zalmforel, pacifische
chinookzalm, cohozalm en rode zalm) maar de Atlantische zalm is het meest populair.
Ook voor zalm geldt dat het grootste deel ervan wordt geproduceerd in de aquacul-
tuur, voor Atlantische zalm is dit in 2009 zelfs meer dan 99% (zie tabel 4).

TABEL 4: WILDE VERSUS GEKWEEKTE ATLANTISCHE ZALM
(Bron: FAO Fisheries & Aquaculture department fish fact sheets 2010)%

Ton %
Wilde zalm (o0.a. Schotland, lerland, Alaska) 2.369 0,16%
Aquacultuur 1.440.725 99,8%
Totaal 1.443.094 100 %

Noorwegen (36,4%) en Chili (28%) vormen de grootste zalmproducerende landen in de
aquacultuur. In Chili komt de Atlantische zalm van nature niet voor, maar wordt deze
wel op grote schaal gekweekt. Verder wordt in diverse andere Europese landen zalm
gekweekt (18,9%) en in Azié (7,9%) en Noord-Amerika (7,4%).% De meeste geimpor-
teerde zalm in Nederland en veel andere Europese landen is afkomstig uit Noorwegen.

2.2.4 PROBLEEMPUNTEN IN DE AQUACULTUUR

De aquacultuur is de afgelopen 50 jaar enorm gegroeid, bijna 3 keer zo snel als de
toename van de productie van vlees in diezelfde periode.®> De aquacultuur is daarmee
een vrij jonge sector, wat ook de nodige problemen met zich meebrengt. De belang-
rijkste problemen worden in deze paragraaf toegelicht waarbij de focus ligt op de
problemen bij de kweek van (Atlantische) zalm.

Visvoer

Veel populaire vissoorten die geproduceerd worden in de aquacultuur zijn carnivoor
en vis als bestanddeel in het voer is noodzakelijk. Ongeveer één derde van de wereld-
wijde visvangst wordt gebruikt voor de productie van vismeel. Om één ton zalm te
produceren, moet 3,3 ton zandspiering en sprot tot vismeel worden verwerkt. Voor
andere vissoorten, zoals pangasius, is de verhouding vis en vismeel één op één. Er zijn
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overigens ook vissen die enkel plantaardig voedsel eten, zoals tilapia of een gemengd
dieet hebben, zoals barramundi. In de visvoersector wordt gewerkt aan alternatieve
visvoeding voor carnivore vissen die gedeeltelijk of zelfs geheel uit plantaardige voe-
ding bestaat.”” Ook voor kweekzalmen kan een gemengd dieet toegepast worden.

Mestoverschot

In (gedeeltelijk) open kweeksystemen (bijvoorbeeld fjorden die door netten zijn afge-
scheiden van het open water) vormen afvalstoffen zoals stikstof en fosfaat in toene-
mende mate een milieuprobleem. Deze nutriénten zijn afkomstig uit de uitwerpselen
van de vissen en voerresten.”" In gesloten kweeksystemen is het mogelijk om het water
te filteren, te zuiveren en opnieuw te gebruiken. In Noorwegen vormt de open aqua-
cultuur (voornamelijk zalm en kabeljauw) de grootste bron van uitstoot van fosfaten
en de op één na grootste bron van stikstof.”? Een veel gebruikt open kweeksysteem in
Noorwegen is gebaseerd op zogeheten zeekooien. Deze kooien zijn vierkant of rond
(10 tot 30 meter doorsnee) en kunnen tot wel 90.000 zalmen bevatten.”® De afvalstof-
fen van deze kweeksystemen spoelen deels uit in open zee maar vormen ook op de
plek van productie nutriéntenvervuiling.

Ziektes

Kweekvissen zijn gevoelig voor visziektes zoals virussen (bijvoorbeeld Infectious salmon
anemia virus (ISA)) en parasieten (bijvoorbeeld Caligus rogercresseyi en Gyrodactylus
salaris). Omdat de vissen in kwekerijen in grote aantallen bij elkaar zitten, kunnen deze
ziektes zich gemakkelijk verspreiden en grote schade toebrengen aan de vispopulatie.
In de periode 2005 - 2010 leidde een uitbraak van ISA tot een afname van driekwart van
de zalmproductie in Chili (van 400.000 ton naar 100.000 ton). Om ziektes tegen te gaan
worden diverse antibiotica, organofosfaten en insecticiden toegevoegd aan het visvoer
of aan het water van de kweeksystemen. Vooral het gebruik van insecticiden kan nade-
lige gevolgen hebben voor andere organismen in het ecosysteem.’*’®> Daarnaast kunnen
viskwekerijen als infectiebron een bedreiging vormen voor wilde vispopulaties.

Ontsnapping

In Noorwegen bleek uit onderzoek dat in 2007 dat 9 tot 34% van de in het wild gevan-
gen zalmen ontsnapt zijn uit de kweek. Op basis van vrijwillige meldingen wordt
geschat dat jaarlijks honderdduizenden kweekzalmen ontsnappen.’®

TABEL 5: AANTAL GEREGISTREERDE ONTSNAPPINGEN KWEEKZALM IN NOORWEGEN

(Bron: The Directorate of Fisheries, Noorwegen)”’

Jaar 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Aantal 351.000 368.000 730.000 550.000 563.000 722.000 911.000 618.000
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De ontsnapping van zalm uit de kwekerijen kan verschillende ecologische gevolgen
hebben. Zo kunnen ziektes worden overgedragen aan wilde zalm en kan de fitness
van de populatie achteruitgaan.’”® Uit onderzoek blijkt dat kweekvissen minder bio-
logische vermogens kunnen hebben (bijvoorbeeld het vermogen om terug te keren
van zee naar de rivier). Het kruisen van wilde zalm met kweekzalm is aangetoond.
Deze kruising kan de overlevingskans van de wilde soort op termijn verminderen.”
Een derde van de zalmproductie vindt plaats in regionen waar zalm van nature niet
voorkomt (zoals in Chili). In deze gebieden worden wel ontsnapte zalmen aangetrof-
fen, maar er zijn geen gevallen bekend van ontsnapte zalm die zich in deze regio heeft
gevestigd en vermeerderd.

2.3 CASUS 1: DE AQUADVANTAGE® ZALM

Het bedrijf Aquabounty startte begin jaren negentig met de ontwikkeling van een
snelgroeiende transgene zalm. Deze werd in 1995 ontwikkeld. Het toelatingstraject
om de zalm toe te laten tot de Amerikaanse markt duurt nu meer dan 15 jaar en er is
nog geen einddatum bekend.

2.3.1 TECHNISCHE DETAILS

De AquAdvantage® zalm bevat een groeihormoon afkomstig van de pacifische chi-
nookzalm (Oncorhynchus tshawytscha) en een promotergen van de Amerikaanse Pui-
taal (Zoarcus americanus). De pacifische chinookzalm behoort tot het genus Oncor-
hynchus, dit in tegenstelling tot de Atlantische zalm die tot het genus Sa/mo behoort.
Deze soorten kunnen van nature niet kruisen. Door het toevoegen van deze genen
bereikt de gg-zalm niet in drie jaar, maar in 18 maanden zijn eindgewicht, waarbij zo’'n
10 tot 30% minder voer nodig is in vergelijking met het groeitraject van conventionele
kweekzalm. Aquabounty stelt dat de zalm biologisch ingeperkt is doordat alleen tri-
ploide vrouwelijke vissen op de markt gebracht zullen worden.

Productie steriele vissen door triploidie

Triploide vissen hebben drie sets chromosomen (3n) in hun cellen in plaats van twee. Triploidie
kan in vissen worden geinduceerd door middel van temperatuurschokken, hydrostatische druk-
schokken of door gebruik van chemicalién. De techniek is gebaseerd op het voorkomen van de
tweede meiotische deling in viseieren, kort na de bevruchting. Hierdoor hebben triploide vissen
twee sets chromosomen van de moeder (2n) en 1 set chromosomen van de vader (1n). De extra
kopie van het genetische materiaal verstoort de gametogenese en de vorming van geslachtsor-

ganen dusdanig dat de vissen bijna volledig steriel zijn.
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Het maken van triploide vissen heeft twee belangrijke gevolgen. De vis is steriel en
kan zich daardoor niet voortplanten met wilde soortgenoten in geval van een even-
tuele ontsnapping. Daarnaast berust de steriliteit van triploide vissen op het feit dat
de vissen niet volledig volgroeien. Het gewicht en de kwaliteit van het visvlees neemt
af wanneer zalm geslachtsrijp wordt. Triploide vissen kunnen langer doorgroeien,
omdat minder energie gebruikt wordt voor het geslachtsrijp worden.®° De effectiviteit
van de gebruikte methode voor triploidie door middel van hoge druk ligt hoger dan
99%. Dit betekent dat een klein deel van de zalmen die ontstaan uit de behandelde
viseitjes heterozygoot diploide en fertiel is. De productiecyclus van de gg-zalm van
Aquabounty is geillustreerd in figuur 1. Uit de literatuur blijkt daarnaast dat triploide
vissen niet altijd 100% steriel zijn. Er zijn gevallen bekend van triploide vissen die zeer
onregelmatig toch eieren of zaad produceren.®' De kans hierop is groter bij mannetjes-
vissen dan bij vrouwtjesvissen.

2.3.2 STATUS MARKTTOELATING

Het dossier voor de markttoelating van de snelgroeiende zalm werd in 2009 in
behandeling genomen in de VS, maar werd al vijftien jaar eerder ingediend. Vispro-
ducent Aquabounty diende in november 1996 een aanvraag in voor commerciéle
kweek van transgene zalmen met verhoogde groeisnelheid. De aanvraag wordt in
de VS beoordeeld door het ‘Center for Veterinary Medicine’ van de FDA onder de
Food, Drug & Cosmetics Act. De redenering achter de indeling van transgene dieren
en vissen onder deze wet is dat een transgen of nieuw geproduceerd eiwit de struc-
tuur en functie van het ontvangende dier kunnen beinvloeden, net als farmaceuti-
sche producten.

In het beoordelingsproces door de FDA wordt de gg-zalm op de volgende punten
beoordeeld: 1) veiligheid van het recombinant DNA construct voor het dier, 2) voedsel-
veiligheid van producten afkomstig van het dier, 3) milieu-impact en 4) effectiviteit en
beoordeling claim van de aanvrager. Gedurende het beoordelingsproces zijn diverse
documenten openbaar gemaakt en hebben burgers en belanghebbenden meerdere
keren de gelegenheid tot inspraak en commentaar gekregen.®?83 Een aparte hoorzit-
ting werd georganiseerd over de mogelijkheden voor etikettering van producten van
de gg-zalm. De FDA oordeelde in 2010 dat de zalm veilig is om te eten. Een besluit
over de uiteindelijke markttoelating laat echter nog op zich wachten. De FDA gaf na
de hoorzittingen aan nog over onvoldoende informatie te beschikken om een besluit
te kunnen nemen. Een van de overwegingen is om een zogeheten ‘full impact assess-
ment’ op de zalm uit te voeren, waarbij niet alleen milieu en voedselveiligheid worden
bekeken, maar ook sociaal-economische impact wordt meegenomen 4%

Aquabounty is voornemens de zalmeitjes te produceren in een faciliteit in Prince
Edward Island in Canada. Deze eitjes worden vervolgens naar gesloten kweeksyste-

32 GENETISCH GEMODIFICEERDE DIEREN: GEWILDE EN ONGEWILDE WERKELIJKHEID



FIGUUR 1: PRODUCTIEMODEL AQUADVANTAGE® ZALM

(lllustratie gebaseerd op bron: FDA (2010): Environmental Assessment AquAdvantage® salmon)

Eitjes van een homozygoot transgeen vrouwtje (TT, XX) worden ‘bevrucht’door

gesteriliseerde zaadcellen (door UV straling) van een niet-transgeen mannetje (--, XY).
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men in Panama getransporteerd waar ze uitgroeien tot volwassen gg-zalmen. Deze
worden na een toelatingsvergunning tot de markt als voedsel geimporteerd in de
VS. Voor de productie van de zalmeitjes is een vergunning nodig in Canada. De sta-
tus van deze toelating is onbekend.2#’

Indien de zalm wordt toegelaten tot de markt onder de huidige procedure, gelden
er beperkingen aan de productie. Zo mogen de zalmen alleen volgens het voorge-
stelde productieschema geproduceerd worden. Dat betekent dat de zalmeitjes na pro-
ductie in Canada naar Panama gebracht worden om gekweekt te worden op door de
FDA gecontroleerde faciliteiten. Dat de zalm geétiketteerd zal worden in de VS lijkt
onwaarschijnlijk. De FDA heeft, naar aanleiding van maatschappelijke bezwaren toe-
gelicht dat dit op basis van de huidige regelgeving lastig ligt omdat de zalm feitelijk
geen nieuwe eigenschappen heeft en alleen sneller groeit.

De kans dat de zalm na toelating in de VS ook in Europa op de markt gebracht zal
worden is klein. Europa en Nederland importeren namelijk vrijwel uitsluitend zalm
uit Noorwegen en Schotland. Voor zover bekend maken deze landen voornamelijk
gebruik van halfgesloten aquacultuur waardoor de kans dat zij zullen overgaan op
gesloten kweek van de gg-zalm niet waarschijnlijk lijkt. Desondanks is het niet uit-
gesloten dat een importvergunning aangevraagd zal worden. In dat geval zal een
toelatingsprocedure voor import van ggo’s onder de EU Verordening 1829/2003/EG
doorlopen moeten worden waarbij de milieu en voedselveiligheidsrisico’s bekeken
worden. Daarnaast is de Novel Food Verordening van toepassing op (producten) van
de gg-zalm.

2.3.3 MILIEURISICO’S

De COGEM bracht naar aanleiding van de ontwikkeling van deze gg-vis in 2003 het
advies “Transgene zalm, een veilig product?” uit.®® Eén van de conclusies van het
advies luidde dat er geen generieke risicoschatting mogelijk is voor gg-vissen en dat
alleen casusgewijs een beoordeling mogelijk is. Recentelijk heeft de EFSA een speci-
fieke studie laten uitvoeren naar de risicoanalyse van gg-vissen.>® In deze paragraaf
wordt een aantal potentiéle milieurisico’s benoemd die een rol kunnen spelen bij
gg-zalm.

De milieurisico’s bij gg-zalm betreffen voornamelijk de eventuele gevolgen wan-
neer de vissen in het natuurlijke milieu terecht komen. Algemeen gaat het om
gevolgen voor de natuurlijke zalm populatie, het ecosysteem en andere (prooi)
dieren in dit ecosysteem. Indien de gg-zalm zou ontsnappen, is het de vraag wat de
kansen zijn dat deze zich kan handhaven in het milieu. Voor de langere termijn is
het de vraag of de gg-zalm zich kan voortplanten en een populatie kan vestigen in
het milieu.
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Een belangrijk punt in de risicoanalyse is het feit dat de triploide strategie waarmee
de gg-zalmen steriel worden gemaakt niet 100% effectief is. Het kan niet worden
uitgesloten dat er in het productieproces enkele diploide fertiele (heterozygote) vrou-
welijke gg-zalmen worden geproduceerd. Daarnaast geeft de aanvrager aan dat tri-
ploidie de fertiliteit van de zalm zeer onwaarschijnlijk maakt, maar geen volledige
garantie biedt dat de vis geen reproductiecapaciteit heeft. Wanneer een gg-zalm (de
gg-zalmen bedoeld voor de productie zijn heterozygote vrouwelijke triploide zalmen)
zou ontsnappen die niet (volledig) steriel is en zich met behulp van wilde verwanten of
andere ontsnapte kweekzalmen voort zou planten, geeft dit een kans van 50% dat het
transgen zich verspreidt naar de nakomelingen. De vraag is of dit transgen behouden
blijft in de populatie bij verdere voortplanting en wat dit betekent voor de fitness van
de populatie.

Tenslotte speelt de vraag wat de mogelijkheden zijn voor risicomanagement en
inperking bij deze geidentificeerde risico’s. Het bedrijf heeft in het productiepro-
ces al een aantal maatregelen genomen om de geidentificeerde risico’s in te per-
ken. Het gaat hierbij om de triploide strategie en het creéren van een fysieke inper-
king door de gesloten kweeksystemen op land in een regio dat geen gunstig milieu
(ongunstige temperatuur en zoutgehalte water) biedt voor de zalm. De kans op
ontsnapping en nadelige gevolgen voor de wilde populatie wordt daarmee gemini-
maliseerd.

2.4 ARGUMENTEN EN OVERWEGINGEN

Bij de discussie over de snelgroeiende gg-zalm speelt een grote diversiteit aan argu-
menten en overwegingen een rol, van veiligheidsoverwegingen tot principiéle of soci-
ale en economische overwegingen. In deze paragraaf wordt een overzicht gegeven van
deze overwegingen zoals deze naar voren zijn gekomen in de beschikbare literatuur
en nieuwsberichten. De genoemde argumenten zijn niet geordend naar belangrijk-
heid, maar naar specificiteit zonder daarbij een harde grens te trekken. Dit betekent
dat de overwegingen bovenaan specifiek betrekking hebben op de gg-zalm terwijl
aspecten die als laatste genoemd worden tevens betrekking hebben op de situatie in
de aquacultuur en visconsumptie in het algemeen.

Nut en noodzaak

De wereldpopulatie aan mensen groeit en daarmee ook de vraag naar vis voor con-
sumptie. De producent claimt dat de gg-zalm sneller groeit dan zijn conventionele
soortgenoot en daardoor per tijdseenheid een hogere productie kan opleveren. De
gesloten systemen maken regionale productie mogelijk en kunnen zo de ecologische
voetprint verminderen. Het gesloten systeem zorgt tevens voor minder milieubelas-
ting in de kustgebieden zoals die bij zeekooien in de aquacultuur voorkomt. Daarmee
kan de gg-zalm een bijdrage leveren aan een duurzame visproductie.
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Milieurisico’s

Het belangrijkste milieurisico dat een rol speelt bij de gg-zalm is de kans op ontsnap-
ping van de vis naar het omliggende milieu en de gevolgen daarvan. Onder de gel-
dende regelgeving in de VS is het mogelijk om condities vast te leggen waaronder de
gg-zalm wordt toegelaten. Hierin is opgenomen dat de gg-zalm specifiek bedoeld is
voor gesloten viskwekerijen op land en niet om te introduceren in het milieu. De zalm
wordt op een door de FDA gecontroleerde faciliteit gekweekt. Voor een uitbreiding
naar andere locaties is een nieuwe vergunning nodig. Mogelijk complicerend voor
de milieurisicoanalyse in deze zaak is het feit dat de productie van de zalm feitelijk
drie landen beslaat; Canada (productie eieren), Panama (opgroeien vissen) en de VS
(import en consumptie). De vraag is of de nationale regelgeving in deze verschillende
landen voldoende op elkaar aansluit om deze beperkingen van de FDA te handhaven.
De fysische en biologische inperking in de gesloten systemen zouden de kans op ont-
snapping moeten minimaliseren. De kans dat de gg-zalm ontsnapt en zich voortplant
na een eventuele ontsnapping is vele malen kleiner dan wanneer dit uit een conven-
tionele faciliteit gebeurt. De markttoelating voor de gg-zalm betreft alleen triploide
steriele gg-vrouwtjeszalmen. De effectiviteit van deze triploide strategie ligt rond de
99%, waardoor niet kan worden uitgesloten dat er een gg-zalm kan ontstaan die zich
wel kan voortplanten.

Voedselveiligheid

De FDA heeft beoordeeld of consumptie van (producten van) de gg-zalm directe of
indirecte gevolgen heeft voor de gezondheid van de mens. Hierbij is onder andere
gekeken naar biologische kenmerken, samenstelling, structuur, allergeniteit en toxi-
citeit van de gg-zalm ten opzichte van zijn conventionele soortgenoot. De gg-zalm is
wat samenstelling betreft anders dan zijn conventionele soortgenoot in de zin dat de
cellen van de zalm triploide zijn en een extra gen bevatten. De FDA heeft op basis van
het aangeleverde dossier geoordeeld dat dit geen gevolgen heeft voor de voedselvei-
ligheid en stelde dat de zalm net zo veilig voor consumptie is als zijn conventionele
soortgenoot. Dit betekent overigens dat personen die allergisch zijn voor conventio-
nele zalm, naar alle waarschijnlijkheid ook allergisch zullen zijn voor producten van
de gg-zalm. Ongeveer 3% van de Amerikaanse bevolking is allergisch voor vis of voor
schaaldieren.®

Keuzevrijheid

Keuzevrijheid van producent en consument geldt algemeen als belangrijke waarde.
Vooral in Europa heeft keuzevrijheid op het gebied van ggo’s een bijzondere positie.*®
De gg-zalm zou in Europa verplicht geétiketteerd moeten worden. Ook sommige con-
sumenten in de VS hebben aangegeven dat zij door middel van etikettering willen
kunnen zien of de vis die ze kopen genetisch gemodificeerd is. Volgens het internatio-
nale Cartagena Protocol moeten levende gg-dieren tijdens grensoverschrijdend trans-
port herkenbaar zijn bijvoorbeeld door etikettering.
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Cartagena Protocol

Het Cartagena Protocol inzake bioveiligheid, ook wel Bioveiligheidsprotocol (Biosafety Protocol
of BSP) genoemd, is een wettelijk bindend protocol onder het VN-verdrag inzake biologische
diversiteit (CBD). Het Cartagena Protocol heeft tot doel bij te dragen aan het waarborgen van
de veiligheid van mens en milieu bij de verplaatsing van, handelingen met en gebruik van ggo’s,
die mogelijk de bescherming en het duurzaam gebruik van de biodiversiteit in gevaar kunnen
brengen. Het protocol voorziet partijen die (nog) niet beschikken over bioveiligheidsregelge-
ving, van een wettelijk kader aangaande bioveiligheid.

Het protocol schrijft voor dat in het geval van grensoverschrijdend verkeer van levende ggo’s die
bedoeld zijn voor introductie in het milieu (bijvoorbeeld veldproeven, of commerciéle productie)
de exporteur vooraf het land van import moet informeren over voorgenomen grensoverschrij-
dend verkeer, en moet wachten op instemming van het land van import (dit heet de ‘advance
informed agreement’-procedure, ofwel AlA-procedure). Het ontvangende land kan op basis van
een risicoanalyse het ggo transport weigeren. Het Cartagena Protocol voorziet in een beschrij-
ving van de manier waarop de risicoanalyse moet worden uitgevoerd, en in procedures en termij-
nen die moeten worden gevolgd bij de afhandeling van de advance informed agreement.

Het Cartagena Protocol voorziet in de oprichting van een Biosafety Clearing House. Hier is de
van kracht zijnde bioveiligheidsregelgeving beschikbaar en gegevens over de competente au-
toriteit die in de verschillende landen verantwoordelijk is voor het opstellen en de uitvoering
van deze regelgeving. Daarnaast moeten de risicoanalyses beschikbaar worden gesteld die in
verschillende landen zijn uitgevoerd bij beslissingen die onder het protocol vallen.

Het Cartagena Protocol besteedt eveneens aandacht aan andere zaken, zoals sociaal economi-
sche overwegingen, en aan regelingen voor gevallen waarin het protocol niet wordt nageleefd.
Het protocol bevat een artikel over aansprakelijkheid en verhaal; inmiddels is hiervoor een aan-
vullend protocol opgesteld, het Nagoya - Kuala Lumpur Supplementary Protocol on Liability
and Redress to the Cartagena Protocol on Biosafety.

Het Cartagena Protocol is op 11 september 2003 van kracht geworden. Momenteel (per 13 de-
cember 2011) zijn 162 landen partij van het protocol. De COGEM merkt op dat een aantal van de
grote ggo producerende landen het protocol niet hebben getekend (zoals de VS) of wel hebben

getekend maar niet hebben geratificeerd (waaronder Argentinié, Canada).

Voor voedselproducten binnen de landsgrenzen gelden echter per land verschillende
regels. Volgens de Amerikaanse wet kan de FDA alleen producten verplicht etiket-
teren wanneer sprake is van introductie van een aantoonbare nieuwe eigenschap
ten opzichte van zijn conventionele tegenhanger. Dit is volgens de FDA hier niet het
geval. De producent kan wel vrijwillig een product etiketteren. Als de gg-zalm niet
geétiketteerd wordt in de VS, kan dit leiden tot ontevredenheid bij een deel van de
consumenten.
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Vertrouwen

In het toelatingstraject van ggo’s speelt vertrouwen in het beoordelingsproces een
belangrijke rol. Het gaat om vertrouwen van burgers in de overheid en instanties
die de beoordeling doen, maar ook van NGO’s en andere stakeholders, zoals in de
aquacultuur. Kenmerkend voor de discussie over ggo’s, in zowel Europa als in de VS is
dat gebrek aan vertrouwen een terugkerend argument is. Gedurende het traject van
de AquAdvantage® zalm is de FDA vanuit verschillende kanten bekritiseerd om haar
expertise op het gebied van de risicoanalyse van gg-vissen.®' Vanuit de visserij werd de
vraag gesteld in hoeverre de FDA kennis heeft over de biologie en de functie van de
zalm in ecosystemen. Ook op het gebied van voedselveiligheid werd de conclusie van
de FDA door sommige stakeholders in twijfel getrokken. Zo ontstond discussie over de
interpretatie van gegevens betreffende de allergeniteit van de zalm. De vraag hierbij
was of de gg-zalm hogere concentraties endogene visallergenen heeft dan de wilde
Atlantische zalm. Er bestaat in de wetenschappelijke en medische wereld geen over-
eenstemming over de vraag wanneer een toename van endogene allergenen in voed-
sel daadwerkelijk een risico vormt voor de volksgezondheid.®? Daarnaast heerst er een
wantrouwen over de lange termijneffecten van de gg-zalm. Sommige consumenten
vrezen dat onvoorziene risico’s (bijvoorbeeld over voedsel- en milieuveiligheid) zich
pas later zullen manifesteren op een moment dat de gevolgen nauwelijks meer terug
te draaien zijn.

Sociaal-economische aspecten

De aquacultuur- en visserijsector hebben zorgen geuit over de eventuele (sociaal-)
economische consequenties van de toelating van de gg-zalm.*® De introductie van de
gg-zalm kan zowel van invloed zijn op de productie (aanbod) en consumptie (vraag)
van zalm. Door een grotere productie en lagere kostprijs kan de prijs van zalm dalen,
waardoor conventioneel geweekte vis minder goed kan concurreren in prijs. De staat
Alaska heeft vanuit economische overwegingen al 20 jaar een verbod op kweekzalm
om de visserijindustrie te beschermen. Wel specifiek voor gg-zalm zijn de eventuele
gevolgen voor de sector wanneer de gg-zalm toch zou ontsnappen en zich zou kun-
nen voortplanten in het wild. In het geval het transgen zich zou vestigen in de wilde
populatie, zou dit gezien de maatschappelijke gevoeligheid van genetische modificatie
een nadelige invloed kunnen hebben op de vraag naar wilde zalm. Stakeholders uit de
visserij en aquacultuur hebben ervoor gepleit om (sociaal-) economische effecten mee
te nemen in de beoordeling.*

Dierenwelzijn en integriteit

De snelgroeiende gg-zalm heeft zelf geen voordeel bij de versnelde groei, deze
eigenschap dient om de mens te voorzien van meer vis ten behoeve van de voed-
selconsumptie. Hieruit volgt dat er sprake is van een instrumentalisering van het
dier en kan worden gesteld dat de integriteit of eigenwaarde van de zalm wordt
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aangetast.? De zalm is volgens het ingediende dossier gelijk aan zijn conventionele
soortgenoot in gedrag, eetgewoonten en ziektegevoeligheid. Of de zalm fysieke
nadelen ondervindt van de snelle groei is niet aangetoond. De snelgroeiende gg-
zalm heeft een kortere levensduur dan zijn conventionele soortgenoten in de aqua-
cultuur omdat zij sneller het eindgewicht bereikt en zal worden gedood voor con-
sumptie. Dit aspect kan vanuit het oogpunt van rechtvaardigheid als een positief
(wanneer het leven van kweekzalm als lijden wordt beschouwd) of een negatief
punt (wanneer iedere verkorting van de levensduur als aantasting wordt gezien)
worden beschouwd.

Algemeen van toepassing op de aquacultuur is het argument dat de zalm niet vrij kan
rondzwemmen in haar natuurlijke habitat of haar natuurlijke instincten kan volgen
(zoals de trek bij zalmen van de rivier naar zee en terug). De gg-zalm is bedoeld voor de
gesloten viskwekerij op land en zal in een volledig kunstmatige omgeving opgroeien.
Met betrekking tot dierenwelzijnsaspecten geldt daarnaast een aantal argumenten
dat gerelateerd is aan die uit de intensieve veehouderij. In viskwekerijen zitten de vis-
sen in grote hoeveelheden bij elkaar. De grote dichtheid van de zalmen in een bassin
of kooi kan leiden tot beschadigingen van de vis (vinnen, bek, staart) en meer en snel-
lere verspreiding van ziektes.

Gezondheid mens

Het eten van vette vis met een hoog gehalte aan omega-3 vetzuren, zoals zalm, geldt
algemeen als goed voor de gezondheid. Deze vissoorten betreffen voornamelijk car-
nivore vissen zoals zalm. Een verhoogde visproductie kan leiden tot een afname van
de prijs. Naast een financieel voordeel kan een lagere prijs drempelverlagend wer-
ken waardoor consumenten eerder geneigd zijn deze vis te kopen, wat indirect een
gezondheidsvoordeel kan opleveren. Het aanbevelen van het eten van meer vette vis
kan indirect een averechts effect hebben op het ecosysteem.?> Vissen met een hoog
gehalte aan omega-3 vetzuren zijn doorgaans carnivoor en hebben vismeel nodig in
hun dieet.

Voedselzekerheid

De hoeveelheid beschikbare vis in de wereldzeeén en meren neemt af terwijl de
wereldbevolking en ook de visconsumptie toeneemt. Steeds meer vis wordt daarom
geproduceerd in de aquacultuur. Voor Atlantische zalm geldt dat deze bijna uitslui-
tend gekweekt wordt. De snelgroeiende gg-zalm kan daarmee een bijdrage leveren
aan een verhoging van de visproductie. Of deze ontwikkeling ook bijdraagt aan het
verhogen van de voedselzekerheid is de vraag. Opgemerkt moet worden dat de gg-
zalm 15 jaar geleden ontwikkeld is. In de loop der tijd is mogelijk ook de productie van

a Met de intrinsieke waarde van dieren wordt bedoeld de ‘eigenwaarde’ van dieren, oftewel dat ze niet alleen waar-

devol zijn als middel tot een doel, maar ook omwille van zichzelf. Hieruit volgt dat dieren niet alleen instrumentele

waarde hebben en daarom niet zonder goede reden als middel gebruikt cg. behandeld mogen worden.
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conventionele kweekzalmen verder geoptimaliseerd waardoor het potentiéle groei-
voordeel van de gg-zalm verkleind zou kunnen zijn.

Wenselijkheid

Diverse stakeholders, waaronder NGO’s en consumenten zijn terughoudend over de
markttoelating van de gg-zalm. Naast de eerder genoemde overwegingen speelt de
wenselijkheid van de ontwikkeling van de gg-zalm een belangrijke rol in deze terug-
houdendheid. Hierbij kunnen religieuze (spelen voor God) of principiéle overwegin-
gen (tegen gebruik van dieren) een rol spelen, maar ook een algemeen gevoel van
onbehagen.

Een belangrijke overweging betreffende de wenselijkheid is daarnaast de rol van de
gg-zalm in het verder stimuleren of faciliteren van de intensieve viskwekerij. De dis-
cussie over de AquAdvantage® zalm heeft een bredere discussie over viskweek en mas-
saproductie van vis op de agenda gezet.*® Een groot deel van de consumenten vindt
de intensieve dierhouderij bezwaarlijk. Anderzijds geldt echter ook dat prijs een van
de belangrijkste overwegingen lijkt te zijn bij de productkeuze van de consument.
Hoewel het aantal vegetariérs en flexitariérs gestaag toeneemt, zijn veel consumenten
niet bereid hun vlees of visconsumptie te beperken. Hierdoor ontstaat een spanning
tussen de verschillende wensen van de consument en een extra druk op schaarse pro-
ductiemiddelen.

Alternatieven

De vraag of er andere of betere alternatieven voorhanden zijn speelt een rol in de dis-
cussie over de (gg-)zalm. Hierbij valt bijvoorbeeld te denken aan het eten van minder
vis, het eten van herbivore vissoorten of het eten van (vegetarische) visvervangers.
Daarnaast wordt onderzoek gedaan naar een plantaardige vervanging van vismeel
in het visvoer voor carnivore vissen. Dit zou een positief effect kunnen hebben op de
wilde vispopulatie die voor vismeel wordt gebruikt. Ongeveer eenderde van de vis-
vangst is niet bedoeld voor menselijke consumptie maar wordt verwerkt in vismeel. De
overbevissing wordt met aquacultuur niet teruggebracht, omdat veel vissoorten tot
diervoeder wordt verwerkt. Het ontwikkelen van vegetarisch visvoer voor carnivore
kweekvissen roept echter ook de vraag op, of het vegetarisch maken van carnivore vis-
sen zodat de consument zelf vis kan blijven eten gerechtvaardigd is.
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3
GG-VARKEN

3.1 INTRODUCTIE

Het ontwikkelen van organismen om milieuproblemen op te lossen die door de mens
veroorzaakt zijn door industrie, milieu-incidenten of rampen komt steeds meer in de
belangstelling. Hierbij valt bijvoorbeeld te denken aan het gebruik van gg-micro-orga-
nismen om bepaalde vervuilingen in drinkwater of in de bodem op te ruimen. Het kan
echter ook gaan om milieuproblemen die verbonden zijn met de voedselproductie,
zoals de problemen die voortkomen uit de intensieve landbouw of veehouderij zoals
vermesting, uitputting en vervuiling van grond en water. Een voorbeeld van een gg-
dier om deze problemen tegen te gaan is het ecovarken.

Het gg-ecovarken is al sinds de jaren negentig in ontwikkeling. Door de genetische
aanpassing bevat de mest van het varken minder fosfaat, waardoor het varken minder
milieubelastend is. De afgelopen jaren verschijnt er regelmatig nieuws over dit varken,
nadat de eerste dossiers voor commercialisering van het dier voor de varkenshouderij
zijn ingediend bij de Amerikaanse FDA.%’

3.2 CONTEXT: VARKENSHOUDERLJ

Varkens worden gehouden voor de voedselproductie en vormen het meest geconsu-
meerde vlees wereldwijd. In Hongkong wordt de grootste hoeveelheid varkensvlees
gegeten per hoofd van de bevolking (67,5 kg per persoon per jaar), gevolgd door Wit-
Rusland (47,7 kg pppj) en Europa (43 kg pppj). Het minste varkensvlees wordt gegeten
in Afrikaanse landen (gemiddeld 3 kg pppj) en landen met een bevolking met groten-
deels islamitische geloofsovertuiging.®® Het grootste aantal dieren wordt gehouden
in China met ruim 477 miljoen varkens in 2011, dit is ruim 65% van de wereldwijde
varkenspopulatie. Daarna volgen op afstand de EU met 150 miljoen en de VS met 64
miljoen varkens. In tabel 6 wordt de wereldwijde productie van varkensvlees weerge-
geven (zie tabel 6).
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China

EU

VS

Brazilié

Rusland

Japan

Overig

Totaal

TABEL 6: PRODUCTIE VARKENSVLEES WERELD (X 1000 TON) IN 2010

(Bron: Productschap vee en vlees)

50.235

20.650

8.635

2.644

2.921

2.547

9.410

97.042

3.2.1 VARKENSHOUDERIJ STERK GECONCENTREERD

De productie van varkensvlees is sterk geconcentreerd in een aantal landen en regio’s.
China is niet alleen de grootste producent, maar ook de grootste consument van var-
kensvlees. De export van Chinees varkensvlees is daarom niet groot en beslaat onge-
veer 4% van de wereldhandel. Dit vlees gaat voornamelijk naar Hongkong (55%) en
Japan (20%). Daarnaast importeert China varkensvlees hoofdzakelijk uit de VS (75%)
en Canada (20%). De grootste importeur van varkensvlees is Japan, gevolgd door Rus-
land en de VS (zie tabel 7). De EU was lange tijd de grootste exporteur van varkens-
vlees, maar is de afgelopen jaren ingehaald door de VS en Canada.
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TABEL 7: IMPORT EN EXPORT VAN VARKENSVLEES WERELDWIJD (2010)

(Bron: Productschap vee en vlees)

Export varkensvlees wereld 2010 Import varkensvlees wereld 2010

(x1000 ton) (x1000 ton)

VS 1.866 Japan 1.179

Canada 1.447 Rusland 852

EU 1.264 VS 713

Brazilié 641 Mexico 487

Overig 590 China 400
Zuid-Korea 323

Totaal 5.808 Totaal 3.954

Varkenshouderij in Europa en Nederland

De grootste producenten van varkensvlees in Europa zijn Denemarken, Duitsland,
Spanje, Frankrijk, Nederland en Polen. In Europa is de varkenshouderij geconcentreerd
in een aantal regio’s waar intensieve of grote varkenshouderijen gevestigd zijn. Onge-
veer drie kwart van alle varkens in Europa wordt gehouden door 1,5% van de varkens-
houders. De kleinere varkenshouderijen bevinden zich voornamelijk in de nieuwe EU
lidstaten.'

In Nederland worden ruim 12 miljoen varkens gehouden op ongeveer 9.000 bedrij-
ven.""In Nederland wordt gesproken van een megabedrijf wanneer er minimaal 2.500
varkens gehouden worden. In 2010 telde Nederland 133 bedrijven die meer dan 5.000
varkens houden. Twee derde van de Nederlandse varkensvleesproductie wordt geéx-
porteerd naar andere EU landen.'®> Daarnaast exporteert Nederland onder andere
naar Rusland en Hongkong.

3.2.2 KENMERKEN VARKENSHOUDERIJ

Er zijn meer dan 100 verschillende rassen gedomesticeerde varkens (Sus scrofa domes-
ticus of Sus domesticus) die voornamelijk worden gebruikt voor de voedselproductie.
Deze rassen stammen allemaal af van het wilde varken (Sus scrofa) en kunnen onder-
ling kruisen. Per land of regio worden vaak specifieke landrassen (bijvoorbeeld Noors,
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Fins, Frans, Duits, Amerikaans landvarken) gekruist en in stand gehouden. Vleesvarkens
zijn daarom doorgaans hybriden waarbij de zeugen geselecteerd worden op vrucht-
baarheid en de hoeveelheid biggen per worp en de beren op groei, bevleesdheid en
voerefficiéntie. De fokkerij van varkens vindt vooral plaats in (top)fokbedrijven die het
fokprogramma in samenwerking (als fokkerijorganisatie of stamboek) uitvoeren. De
vermeerderaars kopen dieren van deze (top)fokkers in de vorm van sperma of beren
en (gekruiste) zeugen. De voortplanting bij varkens in bedrijven gebeurt nagenoeg
100% door kunstmatige inseminatie en er is een internationale uitwisseling van gene-
tisch materiaal.

Met uitzondering van China worden varkens door de grootste producenten vaak
gehouden op gespecialiseerde productiebedrijven. De productie van varkens(vlees)
betreft in China nog veel verdeelde relatief kleinschalige productie, maar dit aandeel
neemt de laatste jaren sterk af (2008: 52%) door toenemende vraag en ontwikkelende
industrialisering en urbanisatie. In Westerse landen worden grootschalige produc-
tiebedrijven voor varkens opgesplitst in aparte vermeerderingsbedrijven en vlees-
varkenbedrijven of gecombineerd in één bedrijf dat is opgedeeld in gespecialiseerde
productie-units. In Europa is Denemarken voornamelijk gericht op vermeerdering van
varkens, Spanje vooral op de vleesproductie en Nederland op beide aspecten.'® In de
verschillende productie-units worden de varkens zo efficiént mogelijk geboren, opge-
groeid en grootgebracht voor de voedselproductie. Onder andere uitgebalanceerde
voeding en een klimaatgecontroleerde omgeving dragen hieraan bij. Het synchronise-
ren van de productiecyclus bij varkens door oestrus synchronisatie en partus inductie
(zie hoofdstuk 5) wordt routinematig toegepast. De varkenshouderij in Europa staat
de afgelopen jaren onder druk door de toenemende prijs van veevoer en doordat de
productie in andere landen goedkoper is en er minder strenge regels gelden voor die-
renwelzijn.'%3

3.2.3 PROBLEEMPUNTEN IN DE VARKENSHOUDERIJ

Naast de vraag of intensieve varkenshouderij nodig en wenselijk is, brengt deze pro-
ductiewijze dierenwelzijn- en milieuproblemen met zich mee. Het houden van een
grote hoeveelheid dieren op een klein oppervlak levert een mestoverschot op en kan
leiden tot stankoverlast. Daarnaast speelt de varkensproductie indirect een rol in de
wereldwijde fosfaatproblematiek en kunnen ontsnapte varkens in sommige regio’s
grote milieuschade aanrichten.

Vermesting

Het houden van een grote hoeveelheid dieren op een relatief klein stuk grond brengt
milieuproblemen met zich mee doordat de dieren meer mest produceren dan de bedrij-
ven over hun land kunnen (en mogen) uitrijden. Het ophopen van grote hoeveelheden
fosfaat en nitraat uit dierlijke mest in de bodem veroorzaakt milieuproblemen. In dit
rapport ligt de focus op de rol van fosfaat in de vermestingsproblematiek.
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In gebieden waar intensieve varkenshouderij plaatsvindt, kan door (over)bemesting
van landbouwgrond een overschot aan fosfaat in de bodem ontstaan. Het fosfaat
hoopt zich op totdat de bodem verzadigd is en kan vervolgens door regenval of irriga-
tie worden weggespoeld en in rivieren en oppervlaktewater terecht komen. Een hoog
fosfaatgehalte in water is een belangrijke voorwaarde voor algengroei, die op haar
beurt het zuurstofgehalte van het water omlaag brengt. Hierdoor kan vissterfte en
plantensterfte optreden en kan het water ongeschikt worden als drinkwater.

Fosfaat uit meststoffen is verantwoordelijk voor bijna twee derde van de wereldwijde
fosfaatvervuiling. Het grootste deel daarvan is overigens afkomstig uit kunstmest.
Andere bronnen van fosfaatvervuiling zijn het riool, industrie en afvalverwijderings-
bedrijven. In de VS heeft slechts 20 tot 50% van de varkenshouderijen voldoende land
om alle mest uit te rijden. In China is de veehouderij voor bijna 40% verantwoordelijk
voor de fosfaatvervuiling.*1%Vermesting vormt ook in Nederland een probleem. Met
een relatief grote veestapel op een klein oppervlak loopt het huidige mestbeleid in
Nederland vast op gebrek aan gebruiksruimte. Mest is daarmee van belangrijke voe-
dingsstof veranderd in een afvalstof waarvan de afzet veel geld kost. In 2008 voor-
spelde het LEI dat Nederland vanaf 2009 een structureel mestoverschot zou hebben.%
Vanaf 2015 dreigt 8% van de in Nederland geproduceerde mest niet plaatsbaar te zijn,
dat betekent dat deze mest niet (legaal) afgezet kan worden.'”” Oplossingen voor het
mestoverschot worden onder andere gezocht in een verandering van de samenstelling
van het veevoer waardoor de mest minder fosfaat bevat en het veranderen van de
mestafzet.

Ongeveer 50 tot 75% van het fosfaat in mais, soja en tarwe in veevoer is aanwezig in
een voor dieren onverteerbare vorm (fytaat). Fytinezuur (fytaat) is een koolhydraat
waaraan fosfaatgroepen covalent gebonden zijn waardoor deze niet voor opname
door vertering beschikbaar zijn. Daardoor komt deze component in geconcentreerde
vorm (ongeveer vier keer geconcentreerd door de opname en vertering van eiwitten
en koolhydraten) terug in het milieu via de mest. Aan varkensvoer wordt daarom al
vanaf de jaren ‘90 fytase toegevoegd om fytaat af te breken en beschikbaar te maken
voor opname. Tegenwoordig wordt de meeste fytase geproduceerd door gg-bacte-
rién. Daarnaast wordt mineraal fosfaat toegevoegd aan het veevoer om een snelle en
efficiénte groei te stimuleren. Het toevoegen van fytase, het vervangen van eiwitten
door synthetische aminozuren en een betere aanpassing op de voedselbehoeften van
varkens, kan leiden tot een 50% vermindering van stikstof en fosfaat in varkensmest.%
Vermindering van fytase in het voer kan echter leiden tot diarree of verstopping en
kan het groeiproces en de ziektegevoeligheid van de varkens beinvloeden. Hierdoor
zou extra antibioticagebruik nodig zijn, wat op zich weer onwenselijk is. Het toevoe-
gen van diermeel als eiwitcomponent in veevoeder kan de hoeveelheid verteerbaar
fosfor in het voer verbeteren. Sinds 2000 bestaat er echter een verbod voor gebruik
van diermeel in veevoeder vanuit het oogpunt van voedselveiligheid en verspreiding
van ziektes zoals BSE. Daarbij geldt een zogeheten antikanibalismebepaling; een spe-
cies-to-species verbod bij het gebruik van diermeel in veevoeder. Het aanpassen van de
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samenstelling van het varkensvoer brengt ten slotte optimalisatieproblemen met zich
mee, waardoor veehouders hierin terughoudend zijn.

Door het invoeren van de Europese nitraatrichtlijn is de hoeveelheid dierlijke mest die
gebruikt mag worden beperkt. Het verplaatsen van dierlijke mest over grote afstan-
den is niet rendabel en kost meer geld dan het oplevert. In verband met de mogelijke
verspreiding van ziektes is het bovendien onwenselijk om bedrijfsvreemde mest te
gebruiken. Ook gebruiken agrariérs zelf vaak liever kunstmest in plaats van natuurlijke
mest omdat de voedingsstoffen beter te doseren zijn en vanwege gebruiksgemak. Ook
kunstmest bevat aanzienlijke hoeveelheden fosfaat (in minerale vorm) en levert een
grote bijdrage aan de vermestingsproblematiek. In de biologische landbouw wordt
voornamelijk dierlijke mest gebruikt. De mogelijkheden voor het gebruik van mest als
biomassa worden onderzocht, maar dit levert vooralsnog andere milieuproblemen op
doordat de verbranding niet efficiént of milieuvriendelijk verloopt.

Dierenwelzijn

De intensieve varkenshouderij is een typisch voorbeeld van een sterk geindustriali-
seerde vorm van voedselproductie. De varkens worden vaak gehouden in grote aan-
tallen in kleine ruimtes die efficiént zijn ingedeeld in productie-units. Deze produc-
tiewijze kan nadelige gevolgen hebben voor het dierenwelzijn. Een veelvoorkomend
probleem in de varkenshouderij is bijvoorbeeld staartbijten door verveling. Om te
voorkomen dat zeugen hun biggen dooddrukken, worden zogeheten kraamhokken
toegepast, zeer kleine ruimtes waardoor de zeug zich niet kan verplaatsen maar de
biggen wel. Ook dit levert welzijnsproblemen op. Vanuit de fokkerij is in sommige lij-
nen een verhoogde biggensterfte te zien door doorfokken op specifieke eigenschap-
pen.

In Europa worden veranderingen doorgevoerd en is regelgeving opgesteld om het
dierenwelzijn in de varkenshouderij te verbeteren. In de loop der jaren zijn er in de
EU maar ook in andere landen meer en strengere regels opgesteld voor de omstan-
digheden waaronder de varkens gehouden worden, o.a. met betrekking tot bewe-
gingsruimte. In de Verenigd Koninkrijk en verschillende EU lidstaten en staten in de
VS is bijvoorbeeld het gebruik van zeer kleine kraamhokken inmiddels verboden of
wordt uitgefaseerd.'® '"° Daarnaast gaat per 2012 een Europees verdrag in dat het
onverdoofd castreren verbiedt."'" In Nederland is er al enige tijd een verbod op deze
praktijk.

Ontsnapping gedomesticeerde varkens

Alle gedomesticeerde varkens (Sus scrofa domesticus of Sus domesticus) stammen af
van het wilde varken (of wild zwijn, Sus scrofa) en kunnen hier nog steeds mee kruisen.
Wilde zwijnen komen oorspronkelijk uit Noord- en Centraal-Europa, Noord-Afrika,
en Azié. In andere delen van Azié en Australié en in de VS, Canada en Zuid-Amerika
zijn varkens geintroduceerd voor de jacht voor voedselproductie. Het ontsnappen van
gedomesticeerde varkens komt regelmatig voor in zowel Europa als Amerika. Deze
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varkens kunnen zich vestigen in het milieu en kruisen met wilde varkens. De verwil-
derde populaties beschadigen bomen en andere vegetatie, eten landbouwgewassen
op en vormen een gevaar voor grondvogels en hun nesten. Door hun foerageergedrag
worden soms grote stukken grond omgewoeld. Daarnaast kunnen zij ziektes over-
brengen op wilde varkens. Populaties verwilderde varkens veroorzaken (financiéle)
schade en zijn in sommige delen van de wereld als invasieve soort bestempeld (VS,
Nieuw-Zeeland).""?

Fosfaattekort

De landbouw kent ook nog een indirecte problematiek, namelijk die van een drei-
gend fosfaattekort. Fosfaat is een sleutelcomponent voor de groei van planten en die-
ren omdat deze essentieel is voor de energiehuishouding in cellen en de opbouw van
botten, membranen en genetisch materiaal (DNA en RNA). Daarom wordt mineraal
fosfaat onder andere toegevoegd aan veevoer en vooral aan kunstmest. China is ver-
antwoordelijk voor 30% van de fosfaatconsumptie via kunstmest, gevolgd door India
(15%), de VS (11%) en de EU15°(7%).

Van nature bevindt zich weinig fosfaat in de grond waardoor de plantengroei beperkt
wordt. Het toevoegen van fosfaat aan de bodem in de vorm van (kunst)mest heeft
sinds de industriéle revolutie gezorgd voor een enorme toename in de voedselproduc-
tie vanwege een betere dosering en groter gebruiksgemak. De nadruk is daarbij steeds
meer komen te liggen op kunstmest als fosfaatbron in plaats van dierlijke mest. Het
gebruik van kunstmest in Westerse landen is hoog (circa 25 kg/ha per jaar tegenover
2 kg/ha in Afrika) maar groeit ook in niet-westerse landen, waar de inkomens stijgen
en voedselpatronen veranderen. Daarnaast wordt fosfaat toegevoegd aan diervoer-
der en gebruikt in de industrie (11-12%). De wereldwijde fosfaatvoorraad is echter
beperkt en geconcentreerd in een klein aantal landen of gebieden.' Het grootste
gedeelte van de fosfaatvoorraad bevindt zich in Marokko en de Westelijke Sahara en
in China. Kleine hoeveelheden zijn te vinden in de VS, Zuid-Afrika en Jordanié.

Wanneer fosfaat gewonnen is en verwerkt in kunstmest of veevoer, kan dit moeilijk
terug gewonnen worden. Ruim 80% van de fosfaatwinning gaat via onder andere de
voedselproductie uiteindelijk verloren in het milieu in de vorm van mest en andere
afvalstromen. Fosfaat uit mest wordt opgeslagen in de bodem waar het niet meer
direct beschikbaar is voor planten. Overbemesting in de landbouw komt veel voor. Er
wordt in veel landbouwgebiedenwel tot zes keer zoveel fosfaat gebruikt dan door de
plant wordt opgenomen en uiteindelijk geconsumeerd wordt door mensen in voed-
sel. Door (wind en water) erosie gaat ook een groot deel van het fosfaat verloren.
Het slaat uiteindelijk neer in sediment van oppervlaktewater en rivieren. De natuur-
lijke recycling van fosfaat is een geochemisch proces dat miljoenen jaren kan duren en
plaatsvindt door vulkanisme, zeespiegelstijging en tectonische verschuivingen. Er is
nog geen efficiénte methode ontwikkeld om fosfaat terug te winnen.

b EU15: Oostenrijk, Belgi€, Denemarken, Finland, Frankrijk, Duitsland, Griekenland, lerland, Italig, Luxem-

burg, Nederland, Portugal, Spanje, Zweden, Verenigd Koninkrijk
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De EU is volledig afhankelijk van import van fosfaat omdat zij geen eigen reserves
heeft. Import vindt plaats via diervoeder en kunstmest. De EU import betreft 10% van
de wereldproductie kunstmest. De vraag naar fosfaat neemt wereldwijd toe terwijl de
gemakkelijk winbare reserves fosfaaterts naar verwachting binnen vijftig tot negen-
tig jaar zullen zijn uitgeput. De afgelopen jaren is de prijs van mineraal fosfaat sterk
gestegen. Er wordt gewerkt aan oplossingen om de fosfaatkringloop te sluiten, zoals
het terugbrengen van het fosfaatverbruik in de industrie (vervanging fosfaat als deter-
gent), in huishoudens (vermindering vleesconsumptie en verspilling van voedsel), en in
de afvalverwerking (hergebruik dierlijke mest, gebruik van slachtafval als fosfaatcom-
ponent en betere afvalwaterzuivering).

3.3 CASUS 2: HET ECOVARKEN

Het ecovarken (Enviropig™) is een gg-Yorkshire varken dat is ontwikkeld aan de Uni-
versiteit van Guelph in Canada.'* Door het toevoegen van een fytasegen is het varken
beter in staat om fosfaat in het veevoeder te benutten waardoor deze component
minder hoeft te worden toegevoegd en het varken minder fosfaat uitscheidt in zijn
mest, wat de milieubelasting van het varken verminderd.

3.3.1 TECHNISCHE DETAILS

Het gg-ecovarken bevat een promoter gensequentie uit de muis en een fytase gen uit
de bacterie Escherichia coli. Deze genen zijn geintroduceerd in het varkensgenoom
door pronucleare micro-injectie.'> Het ecovarken produceert door de inbreng van het
gen een fytinezuur-afbrekend enzym, fytase, dat in de speekselklieren wordt uitge-
scheiden. De promoter zorgt voor een continue productie van fytase in de speeksel-
klieren van het gg-varken. In de mond wordt het enzym in het speeksel gemengd met
het voer. Het enzym is het meest actief in het zure milieu van de maag (pH 2.0 tot 5.5
tijdens de voedselconsumptie). Hierdoor worden de fytaatmoleculen in het voer ver-
teerd, waarbij fosfaatmoleculen vrijkomen die door de dunne darm worden opgeno-
men. In de dunne darm wordt het fytase-enzym afgebroken en wordt het niet meer
uitgescheiden.
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FIGUUR 2: ECOVARKEN

(Illustratie gebaseerd op bron: Universiteit van Guelph)

Gg-varken produceert minder fosfaat in mest

\
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Het gg-varken bevat een Voedsel als mais, Het gg-varken produceert Het darmstelsel Meer fosfaat
promotersequentie uit de sojabonen en gerst fytase in het speeksel, waardoor neemt de door opname leidt tot
muis en een fytase gen uit bevat moeilijk fosfaten uit het voedsel kunnen fytase afgebroken minder uitstoot van
E. coli bacterie verteerbaar fosfaat worden verteerd fosfaten op fosfaat in de mest

Doordat meer fosfaat kan worden opgenomen door het varken, wordt deze compo-
nent minder uitgescheiden in de mest waarmee milieu- en in het bijzonder water-
vervuiling worden teruggebracht. Het ecovarken scheidt ongeveer 30% tot 70% min-
der fosfaat uit in de mest dan zijn niet gemodificeerde soortgenoot (afhankelijk van
leeftijd en dieet). Volgens de onderzoekers beinvloedt de toevoeging van het gen de
overige eigenschappen inclusief de reproductie van het varken niet en wordt het gen
stabiel overgeérfd in volgende generaties.

Het ecovarken kan daarnaast de kosten van varkensvoer verminderen doordat minder
additieven (fytase, fosfaat) nodig zijn. Fytase is een vrij goedkope component in het
diervoeder die gebruikelijk wordt overgedoseerd, maar fosfaat wordt steeds duurder.
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3.3.2 STATUS ONDERZOEK EN MARKTTOELATING

Het ecovarken is vanaf de jaren negentig in ontwikkeling en wordt tot nu toe alleen in

onderzoeksfaciliteiten gehouden. In onderstaande tabel wordt een overzicht gegeven

van de geschiedenis van het ecovarken (zie tabel 8).""¢

Jaar

1995

1996

1997-1998

1999

2000

2001

2003

2006 - 2007

2007

2009

2010

2011

TABEL 8: ONTWIKKELING VAN HET ECOVARKEN

(Bron: Universiteit van Guelph)

Ontwikkeling ecovarken

Wetenschappers aan de universiteit van Guelph bedenken het concept achter het
ecovarken

Een gen uit Escherichia coli dat codeert voor acid phosphatase, ofwel fytase wordt
geidentificeerd als kandidaat om fytase endogeen te produceren

Constructie van het fytase transgen met de juiste promoter, financiering

binnenhalen voor project

Creatie van het eerste fytase producerende varken (Wayne), gevolgd door Jacques,

Gordy en Cassie en daarna nog 30 andere transgene varkens met hetzelfde construct

Patenten aangevraagd in China en de VS en Canada

Wetenschappelijke publicaties van de expressie van fytase in de speekselklieren van
muizen en varkens

Start dataverzameling regulatory studies Cassie lijn

Patenten toegekend in China en de VS

Indienen data voor voedsel en milieuveiligheid bij de FDA (and Drug Administration)
voor goedkeuring van de Cassie lijn ecovarken voor humane consumptie en

commercialisering in de VS

Start met de indiening van een aanvraag voor goedkeuring van de Cassie lijn
ecovarken voor humane consumptie en commercialisering in Canada en de VS

Productie toegestaan buiten de gesloten onderzoeksfaciliteit (nog wel gescheiden
van andere dieren) door Environment Canada

FDA audit van de faciliteit, administratie en varkens van de Universiteit van Guelph
9% generatie varkens en samenwerking met FDA, HC en CFIA in het

toelatingsproces voor consumptie
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Het ecovarken wordt tot nu toe geproduceerd en gehouden in Canada, waar de
nationale regelgeving van toepassing is. Daarnaast is markttoelating aangevraagd
in de VS.

In Canada zijn verschillende vergunningen afgegeven voor het produceren en hou-
den van de ecovarkens. Hierbij zijn vier instanties betrokken. De voedselveiligheid van
het varken wordt beoordeeld onder de ‘Novel Food Guidelines’ via Health Canada.
De milieuveiligheid wordt beoordeeld onder de Canadese Environmental Protection
Act (Environment Canada) en daarnaast wordt het gebruik van (delen van) het varken
in veevoer beoordeeld door de ‘Feeds Act’ van de Canadian Food Inspection Agency
(CFIA). Ook de mest van het varken mag niet zomaar worden afgevoerd, maar valt
onder de ‘Fertilizer Safety Act’ van de CFIA. In februari 2010 stelde het Canadese Minis-
terie van Milieu dat het ecovarken geproduceerd en gehouden kan worden buiten
de volledig afgeschermde onderzoeksfaciliteiten. Wel moeten de dieren gescheiden
gehouden worden van andere varkens. De mest van het ecovarken is beoordeeld als
niet toxisch en mag worden gebruikt op het land van de Universiteit van Guelph. Het
mag geen meststof worden genoemd. In de beginfase van het onderzoek is er een inci-
dent geweest waarbij enkele van de gg-varkens per ongeluk zijn verwerkt in veevoer.

Gg-varken per ongeluk in de voedselketen

In 2002 werden elf ecobiggen die kort na de geboorte overleden, per ongeluk verwerkt in vee-
voer. De biggen waren onderdeel van het onderzoek van de Universiteit van Guelph in de ont-
wikkeling van een gg-varken dat beter in staat is fosfor te verteren uit veevoer waardoor min-
der fosfaat wordt uitgescheiden in de mest. De kadavers van de gg-biggen werden per ongeluk
afgevoerd en verwerkt in 675 ton kippenvoer dat werd verkocht aan legkippenhouderijen, kal-
koenhouderijen en vleeskippenhouderijen. Producten van het gg-varken zijn niet toegelaten
voor consumptie. De Canadese voedselveiligheidsorganisatie zette een terugroepactie op touw
voor het veevoer. De dieren die gevoerd waren met het veevoer werden niet vernietigd. De
voedselinspectie oordeelde dat het eten van de kippen en kalkoenen geen gevaar opleverde

voor de volksgezondheid. '7:118

De Universiteit van Guelph heeft in 2007 de eerste dossiers voor commerciéle toelating
ingediend bij de Amerikaanse FDA. De aanvraag valt net als de gg-zalm onder het
‘Center Veterinary Medicine’ van de FDA. Het dossier of delen daarvan zijn echter niet
openbaar. Bij de beoordeling van het ecovarken wordt onder andere gekeken naar
de claim van de onderzoekers over de unieke eigenschap van het varken. Daarnaast
wordt gekeken naar de moleculaire karakterisering van het genetische construct en
het ontvangende dier, naar de fenotypische eigenschappen, de stabiliteit van het gen
over generaties, de voedsel-, veevoer- en milieuveiligheid en er wordt bekeken of en
welke post-monitoringafspraken nodig zijn.""®
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Er is geen verwachting uitgesproken over wanneer en of deze toelating werkelijkheid
zal worden.'® Er zijn inmiddels negen generaties ecovarken, waaronder zowel homo-
zygote als heterozygote exemplaren, en zowel zeugen als beren. De ecovarkens zijn
herkenbaar en traceerbaar door de aanwezigheid van het fytase gen. Daarnaast heb-
ben zij een unieke tatoeage ("UGEP’ van University of Guelph) en zijn geregistreerd bij
'CDN Livestock Records Corporation’ in Canada. Tenslotte krijgen de biggen een oor-
merk waardoor het nest waar het dier uit komt getraceerd kan worden. In Canada en
de VS bestaat geen verplichte etikettering voor gg-voedsel afkomstig van gg-planten
en of dieren. Dit zou betekenen dat wanneer het gg-varken wordt toegelaten voor
voedseldoeleinden, deze producten wel traceerbaar zijn maar niet geétiketteerd hoe-
ven te worden in de VS en Canada. De Universiteit van Guelph en hun sponsor Ontario
Pork zouden al enige tijd in onderhandeling zijn met China om afspraken te maken
over de verkoop/export van het ecovarken.’

Verschillende landen in Europa, waaronder Nederland spelen een belangrijke rol bij
de wereldwijde varkensvleesproductie. Mede hierdoor is de vermestingsproblematiek
ook in Europa een actueel onderwerp. Als het ecovarken in de VS zou worden toegela-
ten tot de markt, valt niet uit te sluiten dat ook Europese veehouders hier interesse in
hebben. In dat geval zal het gg-varken ook in Europa een toelatingsprocedure moeten
doorlopen. In ieder geval zijn Richtlijn 2001/18/EG (introductie in het milieu) en de
Novel Food Verordening 258/97/EG dan van toepassing. Producten die afkomstig zijn
van het gg-varken zouden in Europa verplicht geétiketteerd worden.

3.3.3 MILIEURISICO’S

De mogelijke milieurisico’s van het ecovarken betreffen voornamelijk de eventuele
gevolgen van ontsnapping van het dier in het milieu*’. De specifieke vraag daarbij
is wat de impact en de gevolgen zijn van het ingebouwde gen. Het gg-varken is in
principe beter in staat om fosfaat uit veevoer te halen en zal daarmee een selectief
voordeel hebben. Het dieet van een ontsnapt varken zal echter waarschijnlijk anders
en minder gebalanceerd zijn dan op de boerderij. Het veevoer is afgestemd op de pro-
ductie van een bepaalde kwaliteit van het vlees terwijl varkens in feite alleseters zijn.
Het is niet bekend of ontsnapte gedomesticeerde varkens een nadeel ondervinden
door fosfaatgebrek, maar wel is bekend dat zij zich goed kunnen handhaven en vesti-
gen in het milieu.

In verschillende landen waar gedomesticeerde varkens gehouden worden komen
wilde varkenspopulaties voor, het betreft zowel gedomesticeerde varkens die zijn
ontsnapt en zich handhaven in het wild als wilde varkens of zwijnen. Beide soorten
kunnen kruisen met gedomesticeerde varkens, er zijn hybriden bekend.'?*'?* De sta-
biele overerving van het fytase gen maakt het waarschijnlijk dat een ontsnapt ecovar-
ken het geintroduceerde gen in theorie kan overbrengen op andere varkenssoorten.
Afhankelijk van of het ontsnapte varken homo- of heterozygoot is voor het fytase gen,

52 GENETISCH GEMODIFICEERDE DIEREN: GEWILDE EN ONGEWILDE WERKELIJKHEID



zal 50 of 100% van de nakomelingen het gen bevatten. De belangrijkste vraag is ech-
ter of de aanwezigheid en verspreiding van het fytase gen onder varkens in het milieu
mogelijk is en of het schadelijk is en daardoor een milieurisico vormt.

3.4 ARGUMENTEN EN OVERWEGINGEN

Bij de discussie over het toelaten van het ecovarken speelt een grote diversiteit aan
argumenten en overwegingen een rol, van principiéle, tot sociale en economische
overwegingen die zowel betrekking hebben specifiek op het gg-varken als op de
intensieve veehouderij en fokkerij in het algemeen. In deze paragraaf wordt een over-
zicht gegeven van deze overwegingen. Deze zijn niet geordend naar belangrijkheid,
maar naar specificiteit. Dit betekent dat de overwegingen bovenaan specifiek betrek-
king hebben op het ecovarken terwijl aspecten die als laatste genoemd worden ook
betrekking hebben op de situatie in de varkenshouderij in het algemeen.

Nut en noodzaak

Het ecovarken is beter in staat om fytaat in graan te verwerken waardoor zowel min-
der fytase als minder fosfaat aan veevoeder hoeft te worden toegevoegd. Het eco-
varken kan meer fosfaat opnemen en scheidt de component daardoor minder uit in
zijn mest. Dit verlaagt de milieubelasting en kan daarmee een bijdrage leveren aan de
vermindering van het vermestingsprobleem. De betere vertering van veevoeder levert
daarnaast een financieel voordeel voor de veehouder en ontlast de druk op de mine-
rale fosfaatvoorziening.

Milieurisico’'s

In de varkenshouderij komen ontsnappingen van gedomesticeerde varkens voor. Het is
bekend dat deze dieren zich in sommige landen kunnen handhaven en vestigen in het
milieu en kunnen kruisen met wilde varkens. Mogelijk vormt de verspreiding van ziektes
door bacterién en virussen een probleem. Specifiek voor het ecovarken is de eventuele
verspreiding van het transgen. De vraag is wat de gevolgen van de verspreiding van het
gen zouden kunnen zijn in het milieu.

Sociaal-economische overwegingen

Sociaal-economische overwegingen zijn onder andere efficiéntie: het ecovarken benut
fosfaat in het diervoeder beter en heeft minder additieven (fytase, fosfaat) nodig.
Minder toevoegingen aan het varkensvoer betekenen een kostenbesparing. Boeren
zouden jaarlijks zo’'n 1,50 tot 1,75 dollar per varken besparen wanneer zij geen fytase
meer aan het voer hoeven toe te voegen. Op grote veehouderijen met duizenden die-
ren kan dit een financieel voordeel opleveren.

Gezien de maatschappelijke weerstand tegen gg-dieren zou de toelating van het gg-
varken in de VS marktverlies in andere landen kunnen leiden. Europa importeert ove-
rigens nauwelijks varkensvlees uit Canada. Canada is nummer 3 in de varkensexport
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met als voornaamste afnemers de VS en Japan.'® In Japan is men over het algemeen
terughoudend ten aanzien van gg-voedsel.'?

Duurzaamheid

Op het gebied van duurzaamheid kan het ecovarken bijdragen aan een vermindering
van het vermestingsprobleem. Daarnaast is minder toevoeging van mineraal fosfaat
nodig in het voer, waardoor efficiénter met de beperkte fosfaatreserves kan worden
omgegaan.

Keuzevrijheid

Keuzevrijheid van producent en consument geldt algemeen als belangrijke waarde.
Een meerderheid van de Europese consumenten heeft in opiniepeilingen aangegeven
dat zij willen dat producten van gg-dieren en planten geétiketteerd worden. Ook in
Canada en de VS zetten enkele consumentenorganisaties zich actief in voor etiket-
tering van ggo’s in voedsel. In tegenstelling tot Europa is etikettering van gg-voedsel
echter niet verplicht in de VS en Canada. Een onbedoelde verspreiding van het trans-
genin een gedomesticeerde populatie door vermenging zou in zowel de VS als Canada
of Europa de keuzevrijheid van de consument onder druk kunnen zetten.

Er is weinig bekend over de keuze van de producenten voor of tegen het ecovarken.
Uit de financiéle steun van Ontario Pork, Canada’s grootste varkensproducent, kan
worden afgeleid dat zij positief staan tegenover de ontwikkeling. Ook zouden Chi-
nese producenten geinteresseerd zijn.

Dierenwelzijn

Gezien de aard van de genetische aanpassing (toevoeging van een fytase gen) valt niet
te verwachten dat het ecovarken hier nadelige gevolgen van ondervindt met betrek-
king tot welzijn en gedrag. Volgens de onderzoekers heeft de toevoeging van het gen
geen invloed op de reproductie van het gg-varken. Het ecovarken lijkt echter wel een
ultiem voorbeeld van een verregaande instrumentalisering van het dier te zijn. Het
ecovarken moet een oplossing bieden voor de vermestingsproblematiek die is ont-
staan door de toenemende vleesconsumptie van de mens. Deze vraag heeft geleid
tot een grootschalige productie die vanuit economische belangen steeds vaker plaats-
vindt in de context van de intensieve veehouderij. De introductie van het ecovarken
zou deze praktijk verder kunnen stimuleren of de noodzaak voor het zoeken naar
alternatieve oplossingen kunnen verminderen.

Vertrouwen

Over het beoordelingsproces van het ecovarken is weinig bekend. Het dossier of delen
daarvan is niet openbaar en onduidelijk is wat de planning is voor de markttoelating.
Enkele organisaties hebben uitgesproken dat het gebrek aan transparantie weinig
vertrouwen inboezemt.'” Enkele milieu- en consumentenorganisaties hebben opge-
merkt dat de FDA geen specifieke risicoanalyse heeft ontwikkeld voor gg-zoogdieren.
Zij hebben daardoor weinig vertrouwen in de beoordelingsprocedure.
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Wenselijkheid

Vanuit diverse hoeken is geprotesteerd tegen de mogelijke commercialisatie van het
ecovarken, dat door tegenstanders werd bestempeld als ‘franken-pig’.'?%'2® Naast het
gebruik van dieren voor problemen die veroorzaakt zijn door de behoeftes van de
mens, zijn de bezwaren gericht tegen de angst dat introductie van het varken de inten-
sieve veehouderij verder zal faciliteren. Een indirect verband wordt gelegd met de
consumptie van (niet-duurzame) soja in het veevoer van de dieren.’%'¥! Tegenstanders
wijzen erop dat niet het varken het probleem vormt, maar de intensieve veehouderij
die de mens heeft opgezet. Vanuit de consument bestaat echter ook de wens voor
goedkoop en voldoende (varkens)vlees. De bezwaren tegen de intensieve varkenshou-
derij (die onder andere de lage prijzen van vlees mogelijk maakt) lijken daarmee op
gespannen voet te staan met het consumptiegedrag van mensen.

Alternatieven

Het doel van het gg-varken is het terugbrengen van de toevoegingen in veevoer en
het verminderen van de hoeveelheid fosfaat in varkensmest. Naast het terugdringen
van de milieubelasting kan de varkenshouderij hiermee een efficiéntieslag maken. In
de discussie over het ecovarken spelen alternatieven een belangrijke rol. Hierbij kan
een onderscheid gemaakt worden in alternatieven voor de specifieke toepassing van
het ecovarken en alternatieven voor de bredere problematiek die speelt in de varkens-
houderij.

Met betrekking tot de slechte vertering van fytaat in de varkenshouderij wordt gewerkt
aan verschillende oplossingen. De vraag daarbij is in hoeverre genetische modificatie
effectiever en efficiénter of economischer is dan toevoeging van fytase aan veevoer.
Het gebruik van microbiéle fytase heeft momenteel nog niet de hoge efficiéntie als
die van het ecovarken.'?? Naar verwachting zullen er meer en krachtigere fytasen op
de markt komen, waardoor de toevoeging van voederfosfaten verder verminderd
kan worden. Door een betere afstemming van de voeding op het groeistadium van
varkens kan volgens onderzoek een efficiéntieslag gemaakt worden.'3 Bijvoorbeeld
het toepassen van graan met een lager fytaat gehalte. Een nadeel van deze granen is
echter een lagere kiemkracht en een reductie in zaadgewicht. '33'% Een andere samen-
stelling van voer betekent echter vaak ook een duurdere samenstelling. Zo kunnen er
componenten met meer verteerbaar fosfaat gebruikt worden. Gebruik van diermeel
kan ook een bron zijn van beter verteerbaar fosfaat, maar is in Europa verboden mede
vanwege het risico op verspreiding van ziektes. Het is onduidelijk hoeveel fosfaatsup-
plementen precies gebruikt worden en wat de kosten daarvan zijn.

Daarnaast spelen alternatieven een rol die niet specifiek zijn voor het gg-varken maar
betrekking hebben op de intensieve varkenshouderij in het algemeen. Veel mensen
beschouwen de intensieve varkenshouderij als onwenselijk vanuit het oogpunt van
dierenwelzijn en instrumentalisering. Alternatieven op dit vlak zijn het verminderen
van de vleesconsumptie en daarmee de varkenspopulatie. Ook het houden van min-
der dieren per boerderij en een betere spreiding van de varkenshouderijen per land
of regio kunnen een deeloplossing bieden voor de problemen. Uit onderzoek blijkt
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echter dat dierenwelzijn en diergezondheid in principe in grootschalige bedrijven niet
beter of slechter zal zijn dan in kleinschalige bedrijven.’> In kleine landen zoals Neder-
land brengt het spreiden van veehouderijen bovendien ruimtelijke beperkingen met
zich mee. Opgemerkt moet worden dat een belangrijke drijfveer voor inrichting van
de huidige (intensieve) varkenshouderij een bedrijfs-economische is en dat de vraag is
welke alternatieven in dat licht daadwerkelijk reéel zijn. De consument speelt hierbij
zelf ook een belangrijke rol.
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GG-MUGGEN

4.1 INTRODUCTIE

De introductie van gg-insecten biedt nieuwe perspectieven voor de bestrijding van
ziektes en plagen. Een belangrijke ontwikkeling in dit kader is het onderzoek naar
transgene muggen. Onderzoek naar het gebruik van gg-muggen in de strijd tegen vec-
toroverdraagbare ziektes zoals malaria en knokkelkoorts is al vanaf de jaren negen-
tig aan de gang. Een genetische verandering zorgt ervoor dat de mug ziektes zoals
malaria en knokkelkoorts niet meer op de mens kan overdragen. De COGEM wijdde
in 2005 een signalering aan de ontwikkelingen rond transgene muggen.’® Ze kwam
tot de conclusie dat meer onderzoek naar veiligheid en effectiviteit van deze methode
geboden is. Ruim vijf jaar later heeft het onderzoek met gg-insecten zich verder ont-
wikkeld. Inmiddels zijn in diverse landen veldproeven gaande met gg-insecten, waar-
onder tegen knokkelkoorts ofwel dengue.

4.2 CONTEXT: INFECTIEZIEKTEBESTRIJDING DENGUE

Dengue, ook wel knokkelkoorts of ‘breakbone fever’ genoemd, is een potentieel
dodelijke tropische virusziekte die wordt verspreid via vrouwelijke muggen (Aedes
aegypti) (zie tabel 9). De muggen die Dengue fever virus overbrengen leven in en om
stilstaand water. Dengue komt voor in tropische en subtropische klimaten en is gecon-
centreerd in stedelijke of semi-stedelijke gebieden. Stedelijke gebieden waar water
wordt opgeslagen (huishoudens) of afvalwater onvoldoende wordt afgevoerd zijn
geliefde broedplaatsen. De voornaamste gastheer van het denguevirus is de mens,
maar het virus is ook aangetroffen bij enkele niet-humane primaten.
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TABEL 9: DENGUE FEVER VIRUS (DENV)
(Bron: WHO factheet)

Virus Genus: Flavivirus Familie: Flaviviridae
Positief enkelstrengs RNA genoom
Serotypes: DEN-1 t/m DEN-4

Vector Aedes muggen, voornamelijk Aedes aegypti

Endemisch Afrika, Noord- en Zuid-Amerika, Midden-Oosten, Zuidoost Azié en

Western Pacific

Opkomst Verenigde Staten, verschillende Latijns-Amerikaanse landen,

de Cariben en delen van Europa

Besmettingen jaarlijks 50 miljoen besmet 500.000 ziekenhuis ~ 25.000 fataal

Mortaliteit Gemiddeld 2,5% (tot 20% zonder medische behandeling)

Symptomen Griepachtige verschijnselen (Dengue Fever, DF)

Dengue Hemorrhagische Koorts (DHF)

Dengue Shock Syndroom (DSS)

Behandeling Antivirale middelen / rehydratatie

Vaccin Nee

Er bestaan vier serotypes die dengue veroorzaken (DEN-1 t/m DEN-4)."*” Hoewel deze
serotypes slechts 65% genomisch overeenkomen, veroorzaken zij allemaal gelijksoor-
tige symptomen.’®13% Wanneer patiénten herstellen van één van de vier serotypes
zijn zij voor deze variant gedurende lange tijd immuun, maar niet voor de andere
varianten. De ernst van de infectie neemt zelfs vaak toe naarmate een persoon vaker
geinfecteerd raakt met verschillende serotypes. Bij de meeste denguevirus-infecties
(80%) lijken de symptomen op griep en worden daardoor vaak niet herkend. In ern-
stige gevallen (5%) of wanneer niet op tijd behandeld wordt, kan Dengue Hemor-
rhagische koorts (DHF) of Dengue shock syndroom (DSS) (<5%) optreden, waaraan de
patiént kan overlijden. Er bestaat vooralsnog geen vaccin tegen knokkelkoorts.'* De
mortaliteit ligt rond de 2,5%, maar in gebieden met onvoldoende medische zorg kan
dit oplopen tot 20%. De World Health Organisation (WHO) schat dat met de juiste en
tijdige behandeling van dengue, het sterftepercentage terug gebracht kan worden
tot minder dan 1%.
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4.2.1 DENGUE WERELDWIJD EEN GROEIEND PROBLEEM

De WHO heeft dengue geidentificeerd als een groeiend internationaal probleem voor
de gezondheid. Tussen 1960 en 2010 is het aantal gevallen van dengue dertig keer zo
groot geworden. Niet alleen het aantal epidemieén maar ook de gebieden waar de
ziekte voorkomt groeien. De laatste jaren komt dengue steeds meer voor in subtropi-
sche en gematigde gebieden, mogelijk door internationaal transport van goederen of
via reizigers.™

Ongeveer twee vijfde van de wereldbevolking (2.5 miljard mensen) wordt bedreigd
door dengue, waarvan de meesten in ontwikkelingslanden. Naar schatting raken 50
miljoen mensen jaarlijks geinfecteerd met dengue, waarvan er ruim 22.000 overlijden.
Een groot deel daarvan zijn kinderen.'*? De maatschappelijke kosten van infectieziek-
tes zoals dengue worden doorgaans uitgedrukt in geld (US$) of in verloren levensjaren
(Disability-adjusted life years (DALYs)). In endemische gebieden liggen de maatschap-
pelijke kosten van knokkelkoorts rond de 1300 DALYs per miljoen inwoners.' Geschat
wordt dat de wereldwijde economische kosten van dengue jaarlijks zo'n 5 miljard dol-
lar bedragen. Deze kosten verschillen sterk per land door de spreiding en het voorko-
men van dengue-epidemieé&n en de grootte van de economie.™*

4.2.2 BESTRIUDING DENGUE

Er bestaat nog geen vaccin tegen dengue. Het voorkomen van muggenbeten vormt
daarmee de enige effectieve profylaxe, bijvoorbeeld door het dragen van bedekkende
kleding en het gebruik van insectenwerende middelen zoals DEET.

Denguevaccin

Er wordt al geruime tijd gewerkt aan een vaccin tegen dengue. De laatste jaren wordt hier-
mee vooruitgang geboekt, maar er is nog geen vaccin op de markt. Een van de obstakels
wordt gevormd door de aanwezigheid van de vier verschillende serotypes die slecht voor
65% overeenkomen in genoomsequentie. Een optimaal vaccin moet immuniteit bieden tegen
alle vier de soorten. Daarnaast is over de specifieke interactie van het virus met het immuun-
systeem van de gastheer nog weinig bekend en is er een gebrek aan geschikte diermodellen.
Dengue is aangetroffen bij enkele niet-humane primaten maar komt verder vrijwel uitslui-
tend voor bij de mens.'* Het meest veelbelovend lijken levende geattenueerde vaccins of de
ontwikkeling van een vaccin via recombinant DNA technologie. Twee vaccins zijn momenteel
in de klinische fase beland, waaronder een vaccin van Sanofi Pasteur. Dit bedrijf heeft een
levend tetravalent (tegen alle vier de serotypes) geattenueerd recombinant chimeer vaccin
ontwikkeld, gebaseerd op het gele koorts vaccin. Dit vaccin wordt sinds oktober 2010 getest

in klinische fase Ill experimenten.
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De bestrijding van het denguevirus is voornamelijk gericht op het bestrijden van broed-
plaatsen van de vector en het herkennen van virusinfecties in een vroeg stadium. In
tegenstelling tot malariamuggen, zijn A. aegypti voornamelijk overdag actief, waar-
door bestrijding met behulp van klamboes of insectenwerende middelen e.d. beperkt
effectief is. Voor het bestrijden van de muggen worden verschillende methoden toe-
gepast, zoals chemische controle, biologische controle en omgevingsmanagement.

Chemische controle

Een veelgebruikte methode voor het verwijderen van met dengue besmette mug-
gen is het gebruik van chemische middelen. In de eerste helft van de vorige eeuw
werd hiervoor onder andere DDT gebruikt, maar de A. aegypti populaties ontwikkel-
den hiertegen resistentie. Daarna zijn andere middelen ontwikkeld waarvan er twee
ook nu nog gebruikt worden. Het eerste betreft het gebruik van larviciden in water-
opslagplaatsen.’® Deze laagtoxische insecticiden worden toegevoegd in tabletvorm
aan wateropslagplaatsen van huishoudens. De muggenlarven kunnen zich hierdoor
niet ontwikkelen. Daarnaast worden chemicalién toegepast om volwassen muggen te
doden. Deze insecticidenbespuitingen gebeuren in de vorm van thermale mist of Ultra
Low Volume (ULV) aérosolen.

Omgevingsmanagement

Omgevingscontrole is minder kostenintensief en vooral in armere gebieden de meest
gebruikte methode om dengue te bestrijden. Deze methoden zijn erop gericht om de
vermeerdering van de vector te voorkomen en het contact tussen muggen en men-
sen te verminderen. Het gaat hierbij om gedragsveranderingen en aanpassingen in de
omgeving. Bijvoorbeeld het afdekken en regelmatig verversen van (regen)waterop-
slagplaatsen, de juiste opslag van materiaal waar water in kan blijven staan (bijvoor-
beeld gesloopte autobanden), het gebruik van insectenwerende middelen zoals DEET
en het dragen van lichaamsbedekkende kleding.

Biologische controle

Naast chemische controle, worden de muggen en larven ook op biologische wijze
bestreden. De bacterie Bacillus thuringiensis israelensis (BTl) wordt wereldwijd toege-
past als larvicide. Daarnaast worden organismen ingezet die muggen en larven eten,
zoals larvenetende vissen en kleine kreeftachtigen (copepods of eenoogkreeftjes).
Deze worden gehouden in de wateropslagplaatsen. Het voordeel van deze methode is
dat zij geen milieubelasting vormen en de rest van het ecosysteem niet beinvioeden.

Steriele Insect Techniek (SIT)

Een andere biologische bestrijdingstechniek is de steriele insect techniek (SIT). SIT is een
techniek waarbij mannelijke insecten door middel van straling steriel worden gemaakt
en vervolgens worden vrijgelaten in het milieu.'¥” Doordat paren met de steriele manne-
tjes geen nakomelingen oplevert, wordt de populatie teruggebracht en daarmee ook de
ziekte. Voordeel van SIT is dat geen schadelijke stoffen in het milieu terecht komen.
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Steriele Insect Techniek

SIT is in 1950 ontwikkeld door de Amerikaanse entomologen Bushland en Knipling. De techniek
werd succesvol toegepast om de ‘Screw-worm fly’ (Cochliomyia hominivorax) uit te roeien in
delen van Noord-Amerika. In de jaren ‘50 zorgden de larven van deze vliegen voor grote schade
($200 miljoen per jaar) in de Amerikaanse vlees en zuivelindustrie. In 1954 werd de eerste suc-
cesvolle proef gedaan met SIT op Curacao, daarna volgden de VS, Mexico en andere delen in
Centraal-Amerika. Tussen 1944 en 1994 zijn wereldwijd meer dan 30 SIT releases gedaan met orga-
nismen om ziektes of plagen te bestrijden.'*® De techniek is toegepast in Mexico om fruitvliegen te
bestrijden, in Japan om de Melon Fly te bestrijden en in Afrika om de Tse Tse vlieg (die slaapziekte
veroorzaakt) te bestrijden. In 1992 ontvingen Bushland en Kniplink de World Food Prize voor hun
onderzoek. Geschat wordt dat de toepassing van SIT in grote gebieden qua kosten competitief is
met conventionele bestrijding. De techniek wordt nog steeds toegepast in diverse landen, waar-
onder Nederland ter bestrijding van de uienvlieg (Delia antiqua).'*® Naast succesverhalen zijn er
ook fouten gemaakt met SIT. De massabestraling van insecten werd soms niet goed uitgevoerd

waardoor grote hoeveelheden niet-steriele gekweekte insecten in het milieu zijn vrijgelaten.'°

Wolbachia bacterie

Recent zijn verschillende studies gepubliceerd over de bestrijding van dengue door de
vector te infecteren met een bacterie waardoor het virus niet meer wordt overgedragen.
Onderzoekers hebben een muggenpopulatie geinfecteerd met de bacterie Wolbachia
pipientis. Wolbachia is een parasitaire of symbiotische bacterie die bij insecten en nema-
toden voorkomt (60% van de insecten kan geinfecteerd raken). Aedes muggen bleken na
een infectie met de bacterie niet langer in staat om het denguevirus over te dragen.'' Na
paring van een geinfecteerd mannetje met een niet-geinfecteerd vrouwtje zijn de eitjes
niet in staat zich te ontwikkelen (door een afwijking genaamd ‘cytoplasmic incompa-
tibility’ (Cl)). Wanneer twee geinfecteerde muggen paren, ontstaan wel levensvatbare
nakomelingen die echter ook besmet zijn met Wolbachia en zo de bacterie doorgeven.
De Wolbachia bacterie verspreid zich zelf daardoor snel in de populatie. In Australié
zijn inmiddels veldproeven gedaan met deze geinfecteerde muggen.'? Er is nog weinig
bekend over de gevolgen die het actief inmengen van Wolbachia in de muggenpopula-
tie kan hebben voor het ecosysteem. Deze toepassing is ook in de EU en Nederland niet
onderhevig aan regelgeving en een milieurisico-analyse is geen verplichting.

Biotechnologische controle

Naast chemische en biologische bestrijding en omgevingsmanagement vormen gg-
insecten een mogelijkheid in de bestrijding van dengue. Het insect wordt op zodanige
wijze genetisch gemodificeerd dat het de ziekteverwekker niet langer kan overdra-
gen. Of de modificatie maakt de insecten steriel. Er wordt al geruime tijd gewerkt aan
gg-insecten voor de bestrijding van infectieziektes zoals dengue en malaria, maar ook
aan het gebruik van gg-insecten tegen landbouwplagen zoals de Pink Bollworm (een
katoenplaag).
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4.2.3 PROBLEMEN BESTRIJDING DENGUE

Nadelen van chemische controle zijn resistentieopbouw tegen de gebruikte middelen,
mogelijke milieu- en gezondheidsrisico’s en de noodzaak voor herhaaldelijke toepas-
sing. Insecticiden zijn doorgaans niet soortspecifiek waardoor milieu en ecosysteem
beschadigd kunnen raken omdat ook andere organismen worden gedood. Boven-
dien kan het gebruik van insecticiden binnenshuis gezondheidsproblemen bij mensen
veroorzaken. Het spuiten van chemicalién is bovendien beperkt effectief omdat de
broedplaatsen soms moeilijk toegankelijk zijn. De kosten van deze chemicalién voor
individuele huishoudens kunnen flink oplopen.' Ziektes zoals dengue komen veelal
voor in armere delen van de wereld waar deze middelen niet voorhanden of niet
betaalbaar zijn. Resistentieontwikkeling is te zien bij het gebruik van insecticiden en
medicijnen.

De biologische bestrijding van larven en muggen met predatoren tegen de larven en
muggen heeft vooral operationele problemen. Het natuurlijke voorkomen van deze
organismen is locatiespecifiek en het produceren en verspreiden ervan brengt kosten
en logistieke problemen met zich mee.

Een nadeel van SIT is dat het effect tijdelijk en plaatselijk is. Daarnaast kan het moei-
lijk zijn de stralingsdosis juist af te stemmen. De straling kan de insecten verzwakken
waardoor zij minder goed kunnen concurreren met de normale mannetjes en daarmee
minder effectief zijn in het onderdrukken van de insectenpopulatie. Te weinig straling
leidt ertoe dat de mannetjes niet steriel worden.

4.3 CASUS 3: TRANSGENE INSECTEN

Het Britse biotechnologie bedrijf Oxitec heeft gg-muggen ontwikkeld om de versprei-
ding van de tropische virusziekte dengue (knokkelkoorts) tegen te gaan.?

4.3.1 TECHNISCHE DETAILS

Het bedrijf produceert mannelijke muggen die wanneer zij paren met ‘wilde’ vrouw-
tjes (de dragers van denguevirus) larven voortbrengen die niet in staat zijn zich te ont-
wikkelen tot muggen. De gepatenteerde technologie RIDL (‘Release of Insects carrying
a Dominant Lethal genetic system’) berust op het principe van biologische inperking
en beoogt de natuurlijke populatie van een specifiek doelinsect te reduceren. Zoals in
de vorige paragraaf beschreven zijn er verschillende strategieén voor de bestrijding
van plaaginsecten waarbij de natuurlijke populatie gereduceerd of vervangen wordt.
Het effect van de strategie kan zelflimiterend en tijdelijk zijn, of zichzelf in stand hou-
den.
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Classificatie pest bestrijdingstechnieken

Tot nu toe is een aantal verschillende strategieén besproken om de vector van bepaalde infec-

tieziektes te bestrijden (SIT, RIDL en Wolbachia). Hierbij kan een onderscheid gemaakt worden

op basis van het effect van de methode op de populatie:

¢ Populatie-suppressie: Het reduceren van een muggenpopulatie zodat transmissie van een
pathogen wordt onderdrukt. Methoden zijn het induceren van steriliteit, het verkorten van
de levensduur of verminderen van de larvenpopulatie. Voorbeeld: RIDL.

¢ Populatie-vervanging: Vervanging van de wilde populatie door een minder schadelijke vorm.
Voorbeeld: Wolbachia.
Daarnaast kan de methode zelflimiterend zijn of zichzelf in stand houden.

¢ ‘Self-limiting’; het effect is tijdelijk en stopt vanzelf wanneer geen nieuwe insecten worden
vrijgelaten in het milieu. Voorbeelden hiervan zijn steriele insectenmethoden (SIT of RIDL).

e ‘Self-sustaining’: het effect verspreid zich in de populatie. Voorbeeld: Wolbachia.

Oxitec ontwikkelde met de RIDL technologie een gg-A.aegypti (OX513A) mug die de ver-
spreiding van het denguevirus tegengaat. De OX513A mug bevat de RIDL conditionele
letaliteit en een markergen (fluorescentiegen DsRed). Door het inbouwen van twee gen-
constructen kunnen volwassen muggen alleen in aanwezigheid van het antibioticum tetra-
cycline overleven. Het markergen dient ter controle en monitoring van de effectiviteit van
de muggen.?® De muggen worden ‘' gekweekt’ in het lab in aanwezigheid van tetracycline,
waarna alleen de homozygote mannetjes worden vrijgelaten in het milieu (zie figuur 3).
De scheiding van mannelijke en vrouwelijke poppen wordt mechanisch gedaan met een
effectiviteit van ~99%. De mannelijke muggen steken niet en brengen geen ziektes over.
Wanneer de homozygote gg-muggen paren met wilde vrouwtjes kunnen de larven die
hieruit voortkomen niet overleven door de afwezigheid van tetracycline. De effectiviteit
van de RIDL technologie is niet 100%. De OX513A - muggen zijn niet volledig steriel en een
klein deel, -3 tot 5% van de nakomelingen van vrouwtjes die paren met gg-mannetjes-,
overleefde in laboratoriumexperimenten. De gg-muggen hebben een beperkte levensduur
waardoor het effect uitdooft. Door periodiek gg-muggen los te laten in een gebied, wordt
beoogd de muggenpopulatie terug te brengen en daarmee de transmissie van dengue te
verminderen. De strategie met late of conditionele letaliteit heeft als voordeel ten opzichte
van de vrijlating van volledig steriele muggen dat de larven zich wel ontwikkelen en daar-
mee concurreren in voedselbronnen. De RIDL muggen zijn volgens de onderzoekers net
zo fit als hun wilde soortgenoten. De hoeveelheid gg-muggen die in het milieu gebracht
moeten om een populatie uit te roeien is niet exact bekend. Volgens computermodellen
van Oxitec zou een ratio van zes RIDL muggen tegenover één wilde vrouwelijke mug vol-
doende moeten zijn om een populatie A. aegypti gedurende een jaar uit te roeien. Het is
echter mogelijk dat gedurende langere periodes gg-muggen in het milieu gebracht moe-
ten worden of dat volledige uitroeiing van de muggen in de praktijk niet mogelijk is. Oxitec
is bezig met het opzetten van een productiefaciliteit voor de productie van gg-eitjes in het
Verenigd Koninkrijk. Het bedrijf heeft aangegeven zich te richten op locale productiefacili-
teiten om te zijner tijd te voorzien in locale vrijlatingsprogramma’s van de muggen.
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FIGUUR 3: PRODUCTIECYCLUS VAN STERIELE GG-MUGGEN

(lllustratie gebaseerd op bron: thestar.com)
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4.3.2 STATUS ONDERZOEK EN MARKTTOELATING

Op dit moment zijn er wereldwijd nog geen gg-insecten toegelaten tot de markt. De
gg-Pink Bollworm voor de bestrijding van katoenplaag van hetzelfde bedrijf Oxitec
wordt al wel op commerciéle basis getest. De gg-A. aegypti mug OX513A van Oxitec
is in een ver gevorderd stadium van ontwikkeling. Laboratoriumproeven met deze
muggen zijn in verschillende landen uitgevoerd, waaronder Brazilié, India, Frank-
rijk, Singapore, Maleisié, Thailand, VS en Vietnam. Vanaf 2009 worden veldproeven
gedaan op de Kaaimaneilanden, in Maleisié en in Brazilié. Voor de toelating van
veldproeven geldt lokale en nationale regelgeving terwijl voor het internationale
transport en import van de gg-insecten het Cartagena Protocol voor bioveiligheid
van toepassing is.

De veldproeven op de Kaaimaneilanden leidden eind 2010 tot maatschappelijke ophef,
waarbij vraagtekens werden geplaatst bij de risicoanalyse en de wijze waarop publieke
consultatie had plaatsgevonden.'* Oxitec bracht het nieuws over de veldproef in de
media toen de eerste resultaten bekend waren. Het bedrijf stelde dat het aantal mug-
gen in het gebied met ruim 80% was teruggebracht ten opzichte van het controle
gebied. Volgens Oxitec is deze reductie voldoende om dengue uit te roeien.™>' Naar
aanleiding van de ontstane onrust melde het bedrijf dat ze beschikte over een lokale
vergunning en dat een risicoanalyse was uitgevoerd door de Kaaimanse autoriteiten.
Verder zou een voorlichtingscampagne over de experimenten zijn gedaan gericht op
de lokale bewoners en politici.”™’

Daarnaast zijn veldproeven met de gg-muggen gedaan in Maleisié. Gedurende een
maand in de zomer van 2010 werden burgers in de gelegenheid gesteld commentaar
in te dienen op de veldproef (publieke consultatie). De Maleisische overheid organi-
seerde daarnaast informatiebijeenkomsten voor de pers over de veldproef. Naar aan-
leiding van deze consultatie werden aanvullende maatregelen opgelegd, waaronder
de verplichting om door middel van een publiek forum consensus en goedkeuring te
verkrijgen voor de proef door de lokale bewoners van het gebied waarin de proef
plaatsvindt. Op dit moment zijn veldproeven met de gg-mug van Oxitec gaande in
Brazilié.
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Ggo-regelgeving op de Kaaimaneilanden

Op het moment van uitvoering van de veldproef hadden de Kaaimaneilanden (Britse Kolonie)
geen wetgeving voor de toepassing van ggo’s, hoewel deze wet in een vergevorderd stadium
is. Daarnaast vallen de Kaaimaneilanden niet onder het internationale Cartagena Protocol voor
bioveiligheid of het Aarhus verdrag aangaande toegang tot informatie, inspraak bij besluitvor-
ming en toegang tot de rechter inzake milieuaangelegenheden.' Het Verenigd Koninkrijk heeft
deze verdragen wel geimplementeerd en geratificeerd maar daarmee geldt dit niet automatisch
ook voor de Kaaimaneilanden.© Voor de proef van Oxitec is een lokale vergunning bij het Mi-
nisterie van landbouw van de Kaaimaneilanden aangevraagd en is een notificatie afgegeven
van grensoverschrijdend transport van een ggo (transport van de muggen van Oxitec in het
Verenigd Koninkrijk naar de Kaaimaneilanden) onder Verordening (EG) 1946/2003. De ‘Cayman
Islands’ Mosquito Research and Control Unit’ (MIRCU) was de uitvoerende partij en heeft een

risicoanalyse uitgevoerd volgens de richtlijnen van concept bioveiligheidswet.

Dengue komt op dit moment niet voor in Nederland maar wordt wel regelmatig gein-
troduceerd door reizigers of internationale handel. Er bestaat een risico op introduc-
tie van het virus in warmere delen van Europa. Door een goede gezondheidszorg en
toegang tot antivirale middelen, is dengue bovendien in de meeste landen in Europa
een minder urgente bedreiging voor de gezondheid. De kans dat markttoelating voor
deze muggen in Europa wordt aangevraagd lijkt daarmee niet groot. De toepassing
van andere gg-insecten om plagen in de landbouw te bestrijden zou mogelijk wel
relevant kunnen zijn. Het bedrijf werkt met de RIDL technologie ook aan enkele plaag-
insecten zoals de Pink Bollworm en de Olive fly. Markttoelating van gg-insecten zou
vallen onder Richtlijn 2001/18/EG voor introductie in het milieu. De EFSA is bezig met
de ontwikkeling van een uitgebreid richtsnoer voor de beoordeling van gg-insecten.

4.3.3 MILIEURISICO’S

De vrijlating van gg-insecten in het milieu vereist een hoge veiligheidsstandaard
vanwege de mogelijk verstrekkende of onomkeerbare gevolgen voor ecologie
en biodiversiteit. Verschillende bioveiligheid instanties hebben een eerste aanzet
gegeven voor richtsnoeren voor de beoordeling van gg-insecten, waaronder ook de
EFSA.>¢

¢ Het Aarhus verdrag is een regionaal verdrag. Alleen landen die zijn aangesloten bij de Economic Commission for
Europe (Europa, inclusief Aziatische landen die voorheen tot de USSR hoorden, en de VS en Canada, kunnen partij
zijn. De Kaaimaneilanden zijn een kolonie van het Verenigd Koninkrijk en als zodanig kunnen ze partij worden. Dit

is echter niet vanzelfsprekend of verplicht. Dit geldt eveneens voor het Cartagena Protocol.
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De milieurisicoanalyse is vooral gericht op de gevolgen van de introductie in het milieu
van de gg-mug op het ecosysteem en bestaande muggenpopulaties. Het gaat daarbij
om effecten op de muggenpopulatie zelf, maar ook op predatoren van de muggen en
de functie van de muggen in het ecosysteem. Een reductie van een insectenpopulatie in
het algemeen kan invloed hebben op andere organismen die muggen als voedselbron
gebruiken. Het is echter ook mogelijk dat ecosysteemfuncties door andere soorten wor-
den overgenomen bij het wegvallen of de reductie van een specifiek insect.

De focus ligt in de beoordeling tevens op worstcase scenario’s met als belangrijkste
vraag wat de consequenties zijn van een eventuele niet-steriele gg-mug die zich toch
kan voortplanten en een transgen in de populatie kan verspreiden.

De gg-muggen in deze casus zijn zelflimiterend, dat wil zeggen ze worden losgelaten
in het milieu, waar zij een beperkte tijd in leven zullen blijven. Omdat de muggen
steriel zijn en de nakomelingen door gebrek aan tetracycline binnen afzienbare tijd
zullen sterven dooft het effect uit. De effectiviteit van de RIDL methode is echter niet
waterdicht. Uit onderzoek blijkt dat een klein deel (3 tot 5% van de nakomelingen
van vrouwtjes die paren met gg-mannetjes) in laboratoriumexperimenten toch over-
leeft.’” De onderzoekers stellen dat dit geen significant effect heeft op de effectiviteit
van de RIDL technologie.

4.4 ARGUMENTEN EN OVERWEGINGEN

De introductie van gg-insecten voor de bestrijding van vectoroverdraagbare ziektes
brengt een breed scala aan aspecten en argumenten met zich mee, van principiéle, tot
sociale en economische overwegingen. In deze paragraaf wordt een overzicht gege-
ven van deze overwegingen. Deze zijn niet geordend naar belangrijkheid, maar naar
specificiteit. Dit betekent dat de overwegingen bovenaan specifiek betrekking heb-
ben op gg-muggen terwijl aspecten die als laatste genoemd worden ook betrekking
hebben op de situatie in de infectieziektebestrijding in het algemeen.

Nut en noodzaak

Dengue-infecties vormen in grote delen van de wereld een bedreiging van de gezond-
heid. Vooral kinderen worden door de ziekte getroffen. Een vaccin is nog niet beschik-
baar en de gangbare bestrijdingsmethoden zijn het gebruik van insectenwerende mid-
delen en omgevingsmanagement. De introductie van steriele gg-muggen in de wilde
populatie kan ervoor zorgen dat de overdracht van dengue wordt teruggedrongen.
De methode is zelflimiterend waardoor eventuele risico’s ingeperkt kunnen worden en
beter beheersbaar zijn. De technologie is specifieker en minder milieubelastend dan
bijvoorbeeld chemische middelen in de bestrijding tegen dengue.

Milieurisico’s

De vrijlating van gg-insecten in het milieu vereist een hoge veiligheidsstandaard van-
wege de mogelijk verstrekkende of onomkeerbare gevolgen voor ecologie en biodi-
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versiteit. Eenmaal vrijgelaten in het milieu is het niet meer mogelijk om de insecten
terug te halen. In deze casus gaat het om een zelf limiterende strategie waardoor, als
er een effect is, dit waarschijnlijk tijdelijk zal zijn. Het wegvallen of terugdringen van
een populatie kan in theorie gevolgen hebben voor het gehele ecosysteem.

Duurzaamheid
Het inzetten van gg-muggen is minder milieubelastend en meer specifiek dan het
gebruik van insectenwerende middelen, die gericht zijn tegen alle insecten.

Keuzevrijheid

Beoogd wordt de gg-muggen vrij te laten in gebieden waar dengue voorkomt. Bij
het uitvoeren van de open veldproeven is aandacht besteed aan publieke consulta-
tie. Daarbij is de vraag hoe omgegaan moet worden met kleine groepen van burgers
die bezwaar hebben. Eenmaal vrijgelaten kunnen lokale bewoners geen invioed meer
uitoefenen op het wel of niet toelaten van de muggen. Het is daarnaast de vraag
in hoeverre de toepassing van gg-insecten een overheidsbesluit is of dat individuele
‘informed consent’ gewenst is? De bestrijding van plagen is veelal een overheidsbe-
sluit (ratten, kakkerlakken, plaaginsecten) vanwege het algemene volksgezondheids-
belang. Hoe moet worden omgegaan met een groep mensen (hoe klein ook) die prin-
cipiéle of religieuze bezwaren hebben tegen de introductie van de gg-muggen?

Vertrouwen

Het gebrek aan transparantie en publieke consultatie bij de eerste veldproef van Oxi-
tec op de Kaaimaneilanden heeft tot kritiek geleid. Daarnaast is discussie ontstaan
over de bioveiligheid en risicoanalyse bij de veldproef. Volgens tegenstanders zijn de
publieke consultaties onvoldoende zorgvuldig uitgevoerd en zijn betrokkenen niet
objectief geinformeerd over de proef. Opgemerkt is bijvoorbeeld dat niet expliciet
vermeld werd dat het om gg-muggen ging. Sommigen vrezen dat onvoorziene risico’s
zich pas later zullen manifesteren op een moment dat de gevolgen nauwelijks meer
terug te draaien zijn. Ook is de vraag gesteld wie eigenaar is van een eventueel pro-
bleem wanneer de gg-muggen in het milieu zijn gebracht? Dit punt speelt expliciet bij
een casus als gg-muggen omdat deze in het milieu gebracht worden waar de mogelijk-
heden voor beheersing en controle beperkt zijn.

Sociaal-economische overwegingen

Een effectieve bestrijding van vectoroverdraagbare ziektes als dengue zou een posi-
tief effect kunnen hebben op de levenskwaliteit en kwantiteit van de bevolking van
landen waar de ziekte voorkomt. De vraag wie verantwoordelijk is voor de kosten van
de technologie roept echter ook vragen op over de afhankelijkheid van landen van het
bedrijf. Oxitec heeft aangegeven dat volledige uitroeiing van de muggenpopulatie
waarschijnlijk niet mogelijk is en dat de gg-muggen continu losgelaten moeten wor-
den om de populatie te onderdrukken. In hoeverre plaatst dit ontwikkelingslanden
(waar deze ziekte voornamelijk voorkomt) in een afhankelijke positie ten opzichte van
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een westers bedrijf? Is dit een verregaande vorm van afhankelijkheid dan die bestaat
in de huidige situatie waarbij ontwikkelingslanden afhankelijk zijn van de medicijnen
van farmaceutische bedrijven?

Wenselijkheid

Consumenten zijn over het algemeen terughoudend over het toepassen van geneti-
sche modificatie bij planten en dieren. Hierbij kunnen religieuze (spelen voor God) of
principiéle overwegingen (tegen gebruik van dieren) een rol spelen, evenals een alge-
meen gevoel van onbehagen. (Bio)medische toepassingen van genetische modificatie
vormen hierop echter vaak een uitzondering en worden vaak positiever ontvangen bij
het publiek.

Dierenwelzijn

De gg-muggen worden vrijgelaten in het milieu, waar zij zich gedurende korte tijd
kunnen voortplanten, maar in een vroeg stadium sterven door een gebrek aan tetracy-
cline. De larven die voortkomen uit de paring met de gg-muggen sterven. Muggen die
ziektes overbrengen worden over het algemeen gezien als schadelijk en onwenselijk.
Tot nog toe speelt dierenwelzijn van de muggen in de discussie geen rol.

Alternatieven

Zoals in dit hoofdstuk beschreven, bestaan er verschillende alternatieven voor de
bestrijding van dengue, die variéren in kostenintensiteit en effectiviteit. Het gebruik
van chemische bestrijdingsmiddelen kan nadelige effecten hebben op het milieu en
de volksgezondheid terwijl omgevingsmanagement niet altijd haalbaar is omdat dit
vraagt om een gedrags- en soms cultuurverandering. Daarnaast vormen de toepassing
van SIT of het inbrengen van de Wolbachia bacterie in de populatie alternatieven.
Deze technieken maken geen gebruik van genetische modificatie, maar roepen moge-
lijk wel deels dezelfde bezwaren op als bij de gg-muggen. Hoewel een milieurisico-
analyse bij deze technieken geen vereiste is, kunnen echter vragen worden gesteld
over de milieurisico’s. Een ander alternatief zou de ontwikkeling van een effectief en
betaalbaar vaccin zijn. Hiervoor zijn al diverse concepten ontwikkeld, maar er is nog
geen product op de markt. Twee vaccins worden momenteel getest in klinische studies.
Daarna volgt het traject van marktoelating dat gemiddeld tien jaar kan duren. Ook de
markttoelating van gg-muggen zal over het algemeen geruime tijd in beslag nemen.

COGEM SIGNALERING CGM/120111-01 69



GEKLONEERDE
LANDBOUWHUISDIEREN

5.1 INTRODUCTIE

In de Trendanalyse Biotechnologie 2009 wordt het kloneren van dieren, al of niet
in combinatie met genetische modificatie, als een belangrijke ontwikkeling voor de
komende tien jaar genoemd.'® Bij kloneren is geen sprake van een genetische modifi-
catie omdat er geen veranderingen in het genetische materiaal aangebracht worden,
maar een genetische kopie van het uitgangsorganisme gemaakt wordt. Kloneren van
dieren valt daarom niet onder de Europese ggo-regelgeving. Desondanks roept deze
technologie wel gelijksoortige vragen op in de maatschappij. Omdat kloneren boven-
dien regelmatig in combinatie met genetische modificatie wordt toegepast, wordt
deze technologie besproken in deze signalering.

Het kloneren van (landbouwhuis-) dieren gebeurde in eerste instantie voornamelijk
in het kader van wetenschappelijk onderzoek, maar vindt buiten Europa tevens plaats
voor andere doeleinden. Bijvoorbeeld om specifieke eigenschappen te behouden ten
behoeve van de fokkerij (fokdieren) of sport (racepaarden).'®' Daarnaast worden in de
literatuur toepassingen genoemd zoals het kloneren van (bijna) uitgestorven diersoor-
ten, het kloneren van onvruchtbare dieren en het kloneren van gezelschapsdieren. In
1996 werd het eerste dier succesvol gekloneerd: het schaap Dolly. Sindsdien zijn al vele
diersoorten succesvol gekloneerd (zie tabel 10).
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Schaap

Muis

Koe

Varken

Gaur (Aziatisch rund)

Kat

Moeflon

Konijn

Hert

Paard

Rat

Muildier

Fruitvlieg

Waterbuffel

Hond

Geit

Rhesusaap

Wolf

Fret

Kameel

Coyote

1996

1997

1997

2000

2001

2001

2001

2002

2003

2003

2003

2003

2004

2005

2005

2006

2007

2007

2009

2009

2011

TABEL 10: OVERZICHT GEKLONEERDE DIEREN (NIET-UITPUTTEND)
(Bron: Trendanalyse biotechnologie 2009)

Roslin Institute, Schotland

University of Hawai, VS

American Breeders Service, Wisconsin, VS

PPL Therapeutics, Inc, Schotland

Advanced Cell Technology, VS

Texas A&M University, VS

University of Teramo, Italié

INRA, Frankrijk

Texas A&M University, VS

Laboratory of Reproductive Technologies Cremona, Italié

Genoway, VS

University of Idaho, VS

University Halifax, Canada

Guangxi University, China

Seoul National University, Korea

Royan Institute, Iran

Oregon National Primate Research Center, VS

Seoul National University, Korea

University of lowa, VS & Jilin University, China

Camel Reproduction Center, Ver. Arabische Emiraten

Sooam Bioengineering Research Institute, Zuid-Korea
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5.2 CONTEXT: FOKKERIJ EN VEREDELING

In deze signalering ligt de focus op kloneren als onderdeel van de fokkerij en ver-
edeling. In de fokkerij wordt door middel van selectieve voortplanting beoogd om
bepaalde eigenschappen te behouden of verder in de populatie te verspreiden. In de
loop der jaren zijn op dit gebied verschillende organisaties gaan samenwerken zoals
stamboeken, fokkerijorganisaties en kwekers- en rasverenigingen. Dit alles om door
middel van selectie dieren te verkrijgen met de beste eigenschappen voor het doel
waarvoor zij gehouden worden.

5.2.1 MODERNE VEREDELINGSMETHODEN

In Nederland worden verschillende voortplantings- en selectietechnieken toegepast.
Een aantal technieken wordt in Nederland routinematig in de veehouderij toegepast,
zoals kunstmatige inseminatie (KI), spermavangen en daarnaast oestrus synchronisatie
en partusinductie specifiek in de varkenshouderij (zie tabel 11).
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TABEL 11: GEBRUIK VOORTPLANTINGS- EN SELECTIETECHNIEKEN IN NEDERLAND
(Bron: Raad voor Dieraangelegenheden (2010): Fokkerij & Voortplantingstechnieken)

Techniek Rund Schaap / Geit  Varken Kip / Kalkoen  Paard

Voortplanting

Kunstmatige inseminatie +++ + +++ +++ ++
Embryo transplantatie + X + - -
+ IVF

Embryo transplantatie ++ X + - +

+ superovulatie

Selectie

Kloneren X X X X X
Sperma sexen + + - - ?
Marker assisted selection ++ + ++ ++ +

Ondersteuning

Oestrus synchronisatie + + +++ ? +
Partusinductie + + +++ - -
Ovum pick up (OPU) + ? + - +
Spermavangen +++ + +++ +++ ++
Elektro ejaculatie X X X X X
? onbekend

- niet gebruikt

Xin Nederland verboden
+ incidenteel

++ matig frequent

+++ routinematig
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Bij koeien en varkens ten behoeve van de melk- en vleesproductie wordt vrijwel
uitsluitend gewerkt met KI.'%2 Bij schapen, paarden en kippen wordt ook Kl toe-
gepast, maar vindt een deel van de voortplanting via natuurlijke weg plaats. In
de kalkoenenfokkerij is KI inmiddels onontbeerlijk, omdat de hanen zo groot en
zwaar zijn dat zij de hennen bij een natuurlijke dekking ernstig zouden beschadi-
gen. Ter ondersteuning van Kl en In Vitro Fertilisatie (IVF) is spermavangen nood-
zakelijk, waarbij het sperma van een mannelijk dier wordt verzameld. Specifiek in
de varkenshouderij, waar vaak grote aantallen dieren tegelijk worden gehouden,
wordt oestrus synchronisatie en partusinductie toegepast. Dit heeft voornamelijk
een bedrijfsmatig doel. Oestrus synchronisatie betekent het synchroniseren van de
cyclus bij groepen dieren en partusinductie is het opwekken van de geboorte door
het toedienen van hormonen. Hierdoor kunnen in de zeugenhouderij planningssys-
temen gebruikt worden.

Naast Kl is embryo transplantatie (ET) in opkomst, waarbij eicellen van de beste die-
ren geoogst worden en na bevruchting elders worden geplaatst. Gemiddeld krijgt
een koe in haar leven vier kalveren. Door ET kunnen de beste koeien meer (tot vijftig
a zestig) nakomelingen krijgen. In combinatie met embryoselectie kan door toepas-
sing van embryotransplantatie de kans dat uit een bepaalde moeder een stierkalf
geboren wordt, vergroot worden. De techniek wordt naast koeien ook gebruikt bij
sportpaarden. Door gebruik te maken van ET is het mogelijk paarden in de sport
te (blijven) gebruiken, terwijl er van de merrie toch nakomelingen gefokt kunnen
worden via een ander moederdier. Zowel buiten als binnen Europa wordt deze tech-
niek in toenemende mate toegepast. Wereldwijd werd de transplantatie van 535.000
runderembryo’s geregistreerd in 2009.'%3 In dat jaar werden voor dit doel in Europa
bijna 750 runderembryo’s geimporteerd van buiten EU.'®* In Europa (data uit 21 lan-
den) werden volgens de officiéle registratie in 2010 bijna 115.000 runderembryo’s
getransplanteerd. De meeste transplantaties vonden plaats in Frankrijk, gevolgd
door Nederland.6> 166

5.2.2 VOORDELEN FOKKERIJPROGRAMMA'S EN
REPRODUCTIETECHNIEKEN

Zowel de conventionele als moderne fokkerijmethoden of een combinatie daar-
van, zijn in de loop der jaren zeer effectief gebleken. Dit geldt voor zowel de
kleinere dierhouderij waarbij fokkerij kan bijdragen aan het in stand houden van
zeldzame soorten als de grote dierhouderij waarbij een efficiénte productie van
dierlijke producten kan plaatsvinden. De melkproductie van koeien is in de loop
der jaren sterk gegroeid, vleeskoeien worden geselecteerd op spiermassa en leg-
kippen op het aantal eieren dat zij leggen. Maar ook kan door zorgvuldige selectie
de gevoeligheid voor bepaalde ziektes of genetische afwijkingen worden terug-
gedrongen en kunnen ongewenste eigenschappen, zoals de berengeur bij var-
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kens, worden teruggebracht waardoor de castratie van biggen kan worden ver-
minderd.

De toepassing van moderne reproductietechnieken hebben er ook voor gezorgd dat
de fokkerij van landbouwhuisdieren en gezelschapsdieren steeds meer een internati-
onale context kreeg. Met komst van Kl en ET is afstand immers geen bepalende factor
meer bij het kiezen voor een specifiek fokdier. Binnen Europa wordt op deze wijze
volop genetische informatie uitgewisseld. Deze internationalisering is minder tussen
Europa en landen daarbuiten. Ongeveer 2,5% van het gebruikte rundersperma in de
EU is afkomstig uit derde landen, voornamelijk de VS en Canada.

Kl is in eerste instantie ontwikkeld om seksueel overdraagbare aandoeningen (SOA's)
bij vee tegen te gaan. Daarnaast kan een vaderdier meer nakomelingen produceren,
ook na zijn overlijden. KI heeft tevens bijgedragen aan de invoering van het nakome-
lingenonderzoek bij melkvee waardoor de fokwaarde van stieren nauwkeurig geschat
kan worden. Tenslotte voorkomt Kl beschadiging van de dieren tijdens de voortplan-
ting. Technieken als KI hebben als voordeel dat genetische informatie sneller binnen
een populatie verspreid kan worden. Een nadeel hiervan is dat deze uitsluitend gericht
zijn op de genetische informatie van het vaderdier. Met de opkomst van embryotrans-
plantatie (ET) kunnen ook van waardevolle moederdieren meer nakomelingen wor-
den verkregen.

5.2.3 PROBLEMEN FOKKERIJPROGRAMMA'S EN
REPRODUCTIETECHNIEKEN

Zoals uit de voorgaande paragrafen blijkt kunnen reproductietechnieken een belang-
rijke bijdrage leveren aan fokprogramma’s. Echter, fokkerijprogramma’s en de
gebruikte reproductietechnieken kunnen ook nadelen met zich meebrengen. Het kan
hierbij gaan om lange termijn problemen over meerdere generaties of om proble-
men die direct ontstaan in de opvolgende generatie door het gebruik van bepaalde
technieken. Generieke problemen zijn bijvoorbeeld het beperken van de genetische
diversiteit en het risico op inteelt door het gebruiken van een beperkt aantal ouder-
dieren. Hierdoor kunnen bepaalde fysieke afwijkingen of ziektegevoeligheid in een
populatie problematisch worden. Soms zijn deze problemen te wijten aan het gebruik
van specifieke reproductietechnieken. De EFSA waarschuwde in 2009 dat ET nade-
lige gevolgen kan hebben voor de vruchtbaarheid en het inteeltpercentage.'® In het
onderstaande kader worden enkele voorbeelden gegeven van problemen die door
fokkerij en selectie zijn ontstaan. Daarnaast kunnen fokkerij en selectie (ongewenste)
effecten hebben op diergedrag en adaptatiefysiologie: zoals moderne leghennen die
minder broeds worden en meer zwakke biggen en sterfte door een eenzijdige selectie
op worpgrootte bij varkens.
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Voorbeelden van fokkerijgerelateerde gezondheidsschade

¢ Als gevolg van langdurige selectie op hoge producties bij melkkoeien is er sprake van een
toegenomen risico op stoornissen in uiergezondheid, locomotie en vruchtbaarheid als neven-
effecten van een te eenzijdige selectie op melkproductie-eigenschappen.'s®

¢ 85 tot 90% van de dikbilkoeien kunnen alleen per keizersnede bevallen doordat zij verre-
gaand zijn geselecteerd op spiermassa en bouw, en minder op skeletgrootte.'s* 17

¢ Bij selectie op de productie van meer biggen per worp en mager vlees dreigen hogere big-
gensterfte en onvoldoende thermoregulatiecapaciteit op te treden.

¢ Bij vleeskuikens heeft de eenzijdige selectie op snelle groei onder andere geleid tot frequen-

ter voorkomen van pootproblemen.”"

5.3 CASUS 4: KLONEN

Het kloneren van dieren voor productiedoeleinden is de laatste jaren buiten Europa
in opkomst. Daarnaast worden andere toepassingen van kloneren onderzocht, zoals
het terugbrengen van uitgestorven diersoorten, het voor uitsterven behoeden van
bedreigde diersoorten, het kloneren van onvruchtbare fokdieren en het kloneren
van gezelschapsdieren. In 2007 schatte de EFSA dat er wereldwijd enkele duizenden
gekloneerde runderen rondliepen en enkele honderden gekloneerde varkens (zie
tabel 12).

TABEL 12: SCHATTING AANTAL KLONEN PER WERELDDEEL (2007)

(Bron: EFSA opinion on cloned animals (2008))'72

Land dier aantal
EU rund 100
varken <100
VS rund 570
varken 10
Wereldwijd rund <4000
varken <500
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FIGUUR 4: STANDAARDPROCEDURE SOMATISCHE CELKERN TRANSFER (SCNT)
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COGEM SIGNALERING CGM/120111-01 77



5.3.1 DE TECHNIEK

Kloneren kan worden gedefinieerd als het creéren van genetisch identieke nakome-
lingen van één ouder. Bij planten wordt kloneren veelvuldig toegepast in de vorm
van stekken en enten. Maar ook bij (zoog)dieren worden kloontechnieken toegepast.
In eerste instantie werden deze door embryosplitsing bewerkstelligd, daarna steeds
vaker door middel van kerntransplantatie ofwel Somatische Celkern Transfer (SCNT).
De standaardprocedure voor SCNT bestaat uit het isoleren van kernmateriaal uit cellen
van het dier dat gekloneerd moet worden, het verwijderen van de kern uit geisoleerde
cellen afkomstig van een ander dier, het inbrengen van de donorkern (of cel) in deze
lege eicel, en het activeren van het gereconstrueerde embryo gevolgd door kweek.
Tenslotte wordt het embryo getransplanteerd naar de baarmoeder van een gesynchro-
niseerde draagmoeder (zie figuur 4). Deze techniek is in principe bij alle diersoorten
toepasbaar.

In de praktijk blijkt kloneren vaak een moeizaam proces. Slechts een fractie van de
pogingen leidt tot de geboorte van een levensvatbaar dier omdat er veel verlies
optreedt tijdens de embryonale en foetale ontwikkeling."”® Het slagingspercentage,
dat wil zeggen het aantal levende dieren dat geboren wordt uit het aantal pogin-
gen, is laag (rond de 10% voor runderen, 6% voor varkens) en varieert sterk per dier-
soort."”? Daarmee ligt het slagingspercentage over het algemeen significant lager dan
bij conventionele fokkerij en KI (40 tot 55%). In vergelijking met reproductietechno-
logieén zoals in vitro gecreéerde embryo’s en ET in varkens, scoort klonen gelijk (6%).
Er zijn ook hogere slagingspercentages bij kloneren bekend, 43 tot 63% bij studies in
Japan en Frankrijk."” Een beperkende factor bij het kloneren is de beschikbaarheid
van eicellen als ontvanger van de donorkern. Grote aantallen eicellen zijn over het
algemeen alleen beschikbaar via slachterijen, waardoor commercieel kloneren gro-
tendeels beperkt blijft tot landbouwhuisdieren. Het is ook mogelijk om eicellen op
een andere wijze te winnen, maar dit is een kostbaar proces dat alleen toegepast zal
worden bij specifieke doeleinden.

Gekloneerde dieren die levend ter wereld komen hebben meer dan conventionele
soortgenoten gezondheidsproblemen en een verminderde levensduur. Ongeveer 1
op de 3 gekloneerde dieren heeft gezondheidscomplicaties. Voorkomende gezond-
heidsproblemen bij klonen zijn onder meer cardiovasculair falen, ademhalingspro-
blemen, lever- of nierfalen, immuundeficiéntie en spier- en skeletaandoeningen.
Daarnaast komen verminderde vruchtbaarheid, onvolledige ontwikkeling van het
vaatstelsel en urogenitale stelsel en hersenbeschadigingen voor.'®" Bij gekloneerde
runderen kan sprake zijn van het zogeheten ‘Large Offspring Syndrome’ (LOS), wat
een moeilijke geboorte en gezondheidsproblemen bij de draagmoederdieren kan
veroorzaken.
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Oorzaak gezondheidscomplicaties gekloneerde dieren

De oorzaak van gezondheidsdefecten ligt mogelijk bij beschadigingen en mutaties in de ge-

bruikte celkernen in combinatie met epigenetische veranderingen. De volgende factoren spelen

hierbij een rol:

¢ Het gebruik van minder geschikte donorcellen en/of ontvanger eicellen;

¢ Suboptimale synchronisatie tussen de celcyclus fasen van donorkern en ontvanger cytoplasma;

¢ Schade toegebracht tijdens de behandeling van donor en ontvangercellen (mechanische, os-
motische, toxische en thermische schade);

¢ Genetische veranderingen in het DNA van de somatische cel; en

¢ De ‘herprogrammering’ van het genoom van de donorcelkern verloopt niet goed. In soma-
tische cellen kunnen genen langdurig worden aan- of uitgeschakeld door ‘imprinting’. Dit
gebeurt tijdens differentiatie van cellen. Onder normale omstandigheden wordt de differen-
tiatie-specifieke imprinting bij de aanleg van geslachtscellen weer ‘gewist’ en wordt er een
maternale en paternale geslachtscel-specifieke imprinting aangebracht. Na kerntransplanta-
tie moet de eicel daarom de imprinting van de genen van de somatische celkern in overeen-

stemming brengen met die van een beginnend embryo.

Bij nakomelingen van klonen komen deze complicaties echter nauwelijks meer voor."”>
Het is mogelijk dat epigenetische afwijkingen als gevolg van kloneren hersteld wor-
den in het proces van gametogenese waarbij de cel als het ware geherprogrammeerd
wordt."”® Verwacht wordt dat door het verbeteren van de epigenetische herprogram-
mering tijdens het kloneringsproces het aantal gezondheidscomplicaties kan worden
teruggebracht.

5.3.2 KLONEREN BUITEN EUROPA

Het kloneren van dieren voor de voedselproductie en in combinatie met genetische
modificatie voor de productie van hoogwaardige stoffen wordt wereldwijd toege-
past. Voor zover bekend zijn er geen landen die een specifieke regelgeving hebben
opgesteld voor gekloneerde dieren. Diverse milieu- en voedselveiligheidsorganisaties
hebben geconcludeerd dat gekloneerde dieren geen milieurisico’s of voedselveilig-
heidsproblemen met zich meebrengen en daarom geen aparte risicoanalyse behoeven
naast de bestaande regelgeving. Naar eventuele andere aspecten wordt bij de besluit-
vorming niet gekeken.

In de VS, Zuid-Amerika en China zijn bedrijven opgericht die op commerciéle basis die-
ren kloneren. Het gaat voornamelijk om fokdieren voor de vlees- en melkproductie.
In tabel 13 wordt een overzicht gegeven van bedrijven die zich bezig houden met het
commercieel kloneren van landbouwhuisdieren.

COGEM SIGNALERING CGM/120111-01 79



TABEL 13: BEDRIJVEN IN NOORD- EN ZUID-AMERIKA DIE KLONEREN COMMERCIEEL

TOEPASSEN

Land Bedrijf Dier Website

VS Cyagra Clone Rund www.cyagra.com
Viagen Rund, paard, varken  www.viagen.com
Trans Ova Genetics Rund www.transova.com
Samenwerking Viagen en Rund www.bovance.com
Trans Ova

Argentinié  Goyaike Rund www.goyaike.com
Germinal Biotech Geit, schaap -
BioSidus * Rund www.biosidus.com

Brazilié In Vitro Rund www.invitrobrasil.com.br

*combinatie met genetische modificatie (bijv. productie biomedische stoffen)

Verenigde Staten en Canada

Na het uitvoeren van een risicoanalyse concludeerde de US Food and Drug Adminis-
tration in 2008 dat gekloneerde dieren geen specifieke veiligheidsproblemen ople-
veren. De bestaande regelgeving op het gebied van dierlijke productie volstaat om
eventuele risico’s af te dichten. Dierlijke klonen moeten geproduceerd worden met
inachtneming van de zogenaamde ‘animal care standards’ zoals ontwikkeld door
de International Embryo Transfer Society (IETS). Met betrekking tot voedselveilig-
heid oordeelde de FDA dat producten van gekloneerde dieren geen gevaren ople-
veren voor de volksgezondheid."””” Omdat (producten van) gekloneerde dieren met
de huidige toegepaste methoden niet aantoonbaar verschillend zijn van producten
van niet-gekloneerde dieren is etikettering in de VS niet verplicht. Sinds 2008 zijn
producten van (nakomelingen van) gekloneerde dieren daarom vrijgegeven. Des-
ondanks heeft de FDA verzocht om geen (producten van) klonen in de voedselketen
te brengen en om tracering van klonen te faciliteren. Twee van de drie bedrijven
in de VS hebben vrijwillig een volgsysteem opgezet, waarin elke kloon een unieke
identificatie krijgt. Deze data zijn in handen van de fokkerijregisters en niet bekend
bij de FDA. Het vrijwillige moratorium en het volgsysteem gelden niet voor nakome-
lingen van klonen.

In Canada mogen bedrijven en onderzoeksinstellingen gekloneerde dieren en hun

producten niet in de voedselketen introduceren zonder een markttoelating aan te vra-
gen onder de Novel Foods wetgeving.'”®
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Zuid-Amerika

In Argentinié is het toepassen van kloneren voor commerciéle doeleinden toegestaan.
Er is geen register waarin klonen geregistreerd worden. In Argentinié wordt het klo-
neren van dieren toegepast voor de productie van gekloneerde (vlees)koeien en gei-
ten.'”? Daarnaast worden transgene runderen gekloneerd voor de productie van hoog-
waardige eiwitten. Er wordt bijvoorbeeld gewerkt aan de productie van menselijk
groeihormoon (somatropine) in Jersey koeien, runder groeihormoon (BsT), humaan
insuline (Holstein koeien) en monoklonale antilichamen.™ In 2011 werd in Argenti-
nié een gg-koe gekloneerd die melk produceert met humane eiwitten.' Ook voor
andere doeleinden wordt kloneren ingezet. In de zomer van 2011 werd bekend dat
een bekende polospeler enkele van zijn paarden had laten kloneren. Qok in Brazilié
is het kloneren van runderen voor de vleesproductie in opkomst.

Azié: China, Japan, Korea

Op de ontwikkelingen in Azié is minder zicht dan bijvoorbeeld in de VS en Zuid-Ame-
rika. Er zijn voor zover bekend op dit moment nog geen gekloneerde of gg-dieren com-
mercieel op de markt in China en er wordt gewerkt aan regelgeving op het gebied van
bioveiligheid. Hoe deze regelgeving er precies uitziet is niet bekend. Wel is duidelijk
dat ook hier gewerkt wordt aan gekloneerde en genetisch gemodificeerde dieren. In
2011 kwam naar buiten dat Chinese onderzoekers van de China Agricultural University
eveneens koeien hadden gecreéerd die melk met menselijke eiwitten produceren, net
als in Argentinié. Volgens nieuwsberichten zou op een boerderij in China een kudde
van ongeveer 300 transgene gekloneerde koeien staan die humane melk produceren.'s?
In 2001 richtte China één van de eerste kloneringsbedrijven voor dieren op, Yangling
Keyuan animal cloning LTd. dat zich richtte op transgene geiten en rundvee.'®

Ook in andere Aziatische landen wordt gewerkt aan gekloneerde dieren, maar het is
onduidelijk of dit ook op commerciéle basis gebeurt. Zuid-Korea is meerdere keren in
het nieuws geweest naar aanleiding van de productie van gekloneerde honden.> 8¢
In Japan zijn onder meer gekloneerde runderen, varkens en geiten ontwikkeld voor
onderzoeksdoeleinden. Al in 1998 werd over de eerste gekloneerde runderen gepu-
bliceerd. Geschat wordt dat er ongeveer 500 gekloneerde runderen en nakomelingen
daarvan rondlopen in Japan. Er bestaat een vrijwillig moratorium op de binnenlandse
productie van voedselproducten van klonen en hun nakomelingen.'® Er zijn tot nog
toe geen regulerende maatregelen vastgelegd. Wel heeft de Japanse overheid in 2009
geconcludeerd dat voedsel van gekloneerde dieren veilig is."®”

Australié en Nieuw-Zeeland

In Australié en Nieuw-Zeeland wordt gewerkt aan kloneren van landbouwhuisdieren
voor de voedselproductie.'®® ¥ Voor zover bekend zijn op dit moment echter geen
commerciéle toepassingen op de markt. Hoewel de overheid in zowel Australié als
Nieuw-Zeeland concludeerde dat voedsel van gekloneerde dieren veilig is, geldt ook
in Nieuw-Zeeland een moratorium op het kloneren van dieren voor de voedselketen.'°
Etikettering van (producten van) gekloneerde dieren kan op vrijwillige basis plaatsvin-
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den.”™! Er is een landelijk registratiesysteem voor gekloneerde dieren opgezet, maar
dit geldt niet voor nakomelingen.'?

In maart 2011 hebben vijf landen, waaronder drie uit Zuid-Amerika, aangegeven dat
zij positief staan tegenover het gebruik van kloneren voor optimalisatie van de land-
bouwhuisdieren. Argentinié, Brazilié en Paraguay, evenals Nieuw-Zeeland en de VS
tekenden een document waarin zij hun steun uitspraken voor de ontwikkeling van
deze technologie.”™ Het valt daarmee te verwachten dat de ontwikkeling van deze
technologie zich in de toekomst zal voortzetten.

5.3.3 POSITIE KLONEREN IN EUROPA

Kloneren van dieren wordt in Europa voornamelijk toegepast in onderzoek. Daarnaast
worden er op kleine schaal waardevolle paarden gekloneerd voor de fokkerij van
paarden voor de topsport.'# 1%

Gekloneerde paarden

In Frankrijk is een bedrijf gevestigd dat zich richt op het kloneren van paarden voor de sport.
Het bedrijf Cryozootech heeft in een samenwerking met het Amerikaanse kloonbedrijf Viagen
al diverse paarden gekloneerd ten behoeve van fokkerij voor de paardensport.’” Met name in
de springsport en dressuur worden hengsten vaak op jonge leeftijd gecastreerd. Wanneer zij op
latere leeftijd succesvol blijken, kan hiermee niet meer worden gefokt. Het kloneren van deze
dieren biedt hier een oplossing voor. Cryozootech bestaat sinds 2001 en heeft tussen 2006 en
2011 verschillende Europese paarden gekloneerd. De World Breeding Federation for Sport Horses

(WBFSH) heeft laten weten gekloneerde paarden niet te weigeren voor stamboekregistratie.’®

De EFSA heeft in 2008 een rapport uitgebracht over het gebruik van (producten van)
gekloneerde dieren voor voedsel in Europa.'’? In lijn met de mening van de Amerikaanse
FDA, concludeerde EFSA dat voedselproducten afkomstig van gekloneerde dieren veilig
zijn."®® De EFSA onderschreef echter de conclusies van de European Group on Ethics die
stelde dat er ethische bezwaren kleven aan het gebruik van gekloneerde dieren waar-
door deze producten door sommigen als onwenselijk beschouwd worden.?®® De EGE was
van mening dat hoewel er geen categorische argumenten te bedenken zijn tegen het klo-
neren van dieren, zij er niet van overtuigd was dat er voldoende ‘goede’ redenen waren
om de ethische bezwaren rondom deze technologie weg te nemen.?® In september 2010
bracht de EFSA een update uit over de laatste stand van zaken over het gebruik van
gekloneerde dieren ten behoeve van de voedselproductie.'’* Haar standpunt ten aanzien
van voedselveiligheid en dierenwelzijn bleef daarin hetzelfde. Opgemerkt moet worden
dat de toepassing van kloneren bij dieren voor andere dan voedseldoeleinden, zoals de
paarden in bovengenoemd voorbeeld, niet onder deze opinie vallen.
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Naar aanleiding van het EFSA rapport uit 2008 en het rapport van de EGE zijn verschil-
lende voorstellen gedaan om het kloneren van dieren voor andere doeleinden dan
onderzoek in Europa tijdelijk te verbieden totdat overeenstemming is bereikt over
specifieke regels over de toepassing van deze technologie.?®' In oktober 2010 stelde
de Europese Commissie voor om kloneren van dieren ten behoeve van de voedselpro-
ductie in Europa voor een voorlopige periode van 5 jaar te verbieden, maar import van
voedsel van nakomelingen van klonen toe te laten, evenals de import van genetisch
materiaal van gekloneerde dieren, zoals sperma en embryo’s.22

Import van sperma en embryo’s in Europa

In Europa vindt sinds 2006 import van sperma en embryo’s van gekloneerde dieren uit de VS
plaats. De precieze omvang hiervan is onbekend. Wel is bekend dat ongeveer 2% van de run-
deren die in de EU geboren worden afkomstig zijn van Amerikaanse of Canadese stieren. In

Duitsland zijn sperma en embryo’s aanwezig van gekloneerde landbouwhuisdieren.®?

Een herziening van dit Europese standpunt zou volgens het Commissievoorstel moge-
lijk worden ‘als de techniek volwassen is en problemen gedeeltelijk of geheel zijn opge-
lost’. Het toelaten van import van nakomelingen, sperma en embryo’s van gekloneerde
dieren stuitte bij enkele partijen in het Europese Parlement op kritiek omdat hiermee
de introductie van nakomelingen van gekloneerde dieren niet uitgesloten kan wor-
den. Het eveneens verbieden van import van nakomelingen, embryo’s en sperma van
gekloneerde dieren zou echter leiden tot handelsproblemen met de WTO. Het opleg-
gen van belemmeringen in de handel van producten die niet aantoonbaar verschillend
zijn van het origineel wordt door diverse landen buiten Europa gezien als oneigenlijk.
Eind maart 2011 werden de onderhandelingen tussen de Raad van Ministers van de EU
en het Europees Parlement voor onbepaalde tijd gestaakt omdat men het niet eens
kon worden over eventuele importrestricties en de vraag welke producten van geklo-
neerde dieren en hun nakomelingen geétiketteerd moeten worden.? Hieruit volgt dat
er geen moratorium geldt en etikettering van producten van nakomelingen van geklo-
neerde dieren vooralsnog niet verplicht is.

Nederland

De Europese wet- en regelgeving is ook op Nederland van toepassing. Dit betekent dat
er geen specifieke Nederlandse regelgeving bestaat op het gebied van (import van)
klonen, nakomelingen of producten daarvan. Het kloneren van dieren in Nederland
voor niet-biomedische doeleinden, valt in Nederland wel onder specifieke wetgeving.
Op basis van de Gezondheids- en welzijnswet voor dieren (GWWD) (en het daarop
gebaseerde Besluit Biotechnologie bij Dieren) is het niet toegestaan om zonder ver-
gunning biotechnologische handelingen bij dieren uit te voeren. Onder biotechnolo-
gische handelingen valt ook embryotechnologie, zoals kloneren. De minister van EL&lI
kan per individueel geval een vergunning verlenen. Hiervoor dient voor alle niet-bio-
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medische toepassingen een advies ingewonnen te worden bij de CBD. Op basis van de
GWWD is vastgelegd dat het verboden is om handelingen met betrekking tot dieren
of dierlijke embryo’s te verrichten als de handelingen of toepassingen niet zijn gericht
op doeleinden van algemeen maatschappelijk belang. Voor de import van levende
gekloneerde dieren, nakomelingen en producten hiervan gelden deze regels niet. Ook
in de Wet Dieren, waarin de GWWD zal opgaan, is import van gekloneerde dieren en
hun producten niet opgenomen.

Detectie en tracering gekloneerde dieren

Wereldwijd zijn er nog geen landen met een specifieke regelgeving voor gekloneerde
dieren. Diverse landen hebben geconcludeerd dat producten van gekloneerde dieren
veilig zijn voor consumptie, maar roepen wel op tot een vrijwillig moratorium. Ook voor
de etikettering van gekloneerde dieren geldt een vrijwillige basis. Een aantal bedrijven
dat het kloneren van dieren commercieel aanbiedt, heeft gehoor gegeven aan deze
oproep, andere niet. Deze inconsistentie kan bij internationale handel problemen ople-
veren op het gebied van detectie en tracering. Gekloneerde dieren zijn namelijk niet
detecteerbaar tenzij het DNA profiel van het ouderdier bekend is. Nakomelingen van
gekloneerde dieren zijn nooit als dusdanig herkenbaar of detecteerbaar.

Detectie gekloneerde dieren

Het DNA van gekloneerde dieren is voor het grootste gedeelte gelijk aan dat van niet geklo-
neerde dieren. De detectie en daarmee etikettering van gekloneerde dieren of producten ervan
is in principe alleen mogelijk als de identiteit van de donor en/of acceptor bekend zijn. Bij klo-
nering door middel van kerntransplantatie wordt er een nieuwe combinatie gemaakt van het
chromosomale (kern) DNA van de donor en het mitochondriéle DNA van de acceptor. Aangezien
het mitochondriéle DNA van verschillende individuen niet identiek is zouden deze verschillen
gebruikt kunnen worden om het gekloneerde dier te onderscheiden van de donor. Echter, indien
de identiteit van de donor of acceptor niet bekend is, is dit niet mogelijk. Het is wel mogelijk
om klonen van verschillende donoren van elkaar te onderscheiden op basis van DNA patronen,

maar individuele klonen kunnen moeilijk van elkaar onderscheiden worden.

Omdat het kloneren van dieren ten behoeve van de voedselproductie buiten Europa
wel plaatsvindt en etikettering vaak niet verplicht is, kunnen (producten van) geklo-
neerde dieren, sperma of hun nakomelingen op de Europese markt komen, zonder dat
dit bekend is.2* In de zomer van 2010 bleek dat producten (vlees, melk) van (nako-
melingen van) kloonvee in de voedselketen terecht waren gekomen in het Verenigd
Koninkrijk. Of dit ook in Nederland het geval is, is niet bekend. Er blijken tenminste 105
afstammelingen van gekloneerde koeien in het Verenigd Koninkrijk te zijn. Acht geim-
porteerde embryo’s van een Amerikaanse kloonkoe hebben op latere leeftijd samen
97 nakomelingen verwekt in het Verenigd Koninkrijk. Minstens twee van de dieren
waren in augustus 2010 verwerkt en geconsumeerd.?® Dit leidde tot een felle discussie
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in zowel politiek als maatschappij. De branchevereniging voor de vleesverwerkende
industrie in de EU CLITRAVI ¢ heeft naar aanleiding van het incident gemeld dat er pro-
ducten van gekloneerde dieren of hun producten in EU landen worden verkocht.6

Fokken met klonen en regelgeving

Dieren worden vooral gekloneerd voor fokdoeleinden. Zoals eerder beschreven
worden sperma, eicellen en ook fokdieren wereldwijd verhandeld. De mate waarin
uitwisseling van voortplantingsmateriaal plaatsvindt, is afhankelijk van het soort
dier. Of gekloneerde dieren en nakomelingen daarvan hun weg vinden in Neder-
landse of Europese fokprogramma'’s is deels afhankelijk van het standpunt van
stamboeken, fokkerijorganisaties en ras- en kweekverenigingen. Het belang van
deze organisaties verschilt per diersoort en dierhouderijsector. In sommige sectoren
is sprake van gecentraliseerde fok met een sterke rol van stamboeken. In andere sec-
toren is slechts (wereldwijd) een beperkt aantal bedrijven actief die zelf de afstam-
mingsregistratie bijhouden, en in weer andere gevallen is sprake van een gedecen-
traliseerde fokkerij met veel gelegenheids- en hobby fokkers en vaak onduidelijke
registraties.

In Europa mag bij de runderfokkerij alleen gebruik gemaakt worden van sperma dat
afkomstig is van een erkend spermawincentrum, teneinde ziektes te voorkomen en de
kwaliteit van de veestapel te waarborgen. Sperma is duur en illegale handel in sperma
komt voor.?%” Bij sportpaarden zijn de stamboeken doorslaggevend. Alleen goedge-
keurde dieren mogen gebruikt worden om te fokken. Sommige maar niet alle paar-
denstamboeken accepteren nakomelingen van gekloneerde dieren.

5.3.4 MILIEURISICO’S

Theoretisch zijn aan het kloneren van (bestaande) dieren weinig milieurisico’s gebon-
den. Er worden namelijk geen nieuwe eigenschappen geintroduceerd of bestaande
verwijderd, maar er wordt een kopie gemaakt van een bestaand dier. Daarmee zijn
de milieurisico’s bij ontsnapping gelijk aan het conventionele dier en is verspreiding
van een transgen niet aan de orde. De milieurisico’s in het geval van kloneren van
een uitgestorven dier liggen mogelijk anders. Daarbij speelt onder andere een rol in
hoeverre het ecosysteem is veranderd waarin het dier wordt geherintroduceerd. Voor
zover bekend zijn er nog geen uitgestorven dieren weer succesvol tot leven gebracht
door middel van kloneren. Hier wordt wel aan gewerkt.208 200

Eventuele nadelige gevolgen van kloneren op de populatie van de dieren zijn even-
eens van toepassing op de andere moderne voortplantingstechnieken, zoals ET. Het

d Liaison Center for the Meat Processing Industry in the European Union (Centre de Liaison des Industries Trans-

formatrices de Viandes de I’'Union Européene (CLITRAVI))
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gaat daarbij bijvoorbeeld om de effecten op genetische diversiteit, ziekteresistentie
en vruchtbaarheid."”?

5.4 ARGUMENTEN EN OVERWEGINGEN

Bij de discussie over het toepassen van kloneren bij dieren speelt een grote diversiteit
aan argumenten en overwegingen een rol die zowel van principiéle en ethische als
van sociale en economische aard kunnen zijn. In deze paragraaf wordt een overzicht
gegeven van deze overwegingen. Deze zijn niet geordend naar belangrijkheid, maar
naar specificiteit. Dit betekent dat de overwegingen bovenaan specifiek betrekking
hebben op de gekloneerde dieren terwijl aspecten die als laatste genoemd worden
ook betrekking hebben op de situatie in de fokkerij in het algemeen.

Nut en noodzaak

Kloneren kan bijdragen aan het verder wegnemen van belemmeringen in de voortplan-
ting van hoogkwalitatieve dieren (bijvoorbeeld door een sportcarriére of onvruchtbaar-
heid (soms door castratie of sterilisatie) en behoud van kwaliteiten na het overlijden
van het ouderdier. Omdat het slagingspercentage van kloneren laag ligt en kloneren
een kostbaar proces is, ligt de meerwaarde van kloneren op dit moment voornamelijk
bij de fokkerij (bijvoorbeeld het kloneren van topstieren of gecastreerde sportpaar-
den) en in toepassingen in combinatie met genetische modificatie (bijvoorbeeld het
kloneren van transgene dieren die hoogwaardige eiwitten produceren voor farmaceu-
tische doeleinden). Kloneren zou daarnaast kunnen bijdragen aan het herintroduceren
van uitgestorven diersoorten of het vermeerderen van bedreigde of bijna uitgestorven
diersoorten. Voor zover bekend zijn er nog geen dieren in deze categorie gekloneerd.

Dierenwelzijn en integriteit

Het kloneren van dieren levert meer dan bij natuurlijke voortplanting gezondheidspro-
blemen op bij de nakomelingen. De gezondheid van gekloneerde dieren is onderhevig
aan complicaties en een beperkte levensduur. Hoewel ‘klonen’ in de natuur voorkomen,
in de vorm van eeneiige meerlingen, zijn deze over het algemeen niet onderhevig aan
de gezondheidsproblemen van klonen. Het slagingspercentage bij kloneren ligt voorals-
nog laag (rond de 10%). Dit betekent dat een groot aantal donor eicellen en moeder-
dieren nodig is voor de productie van een gekloneerd dier. Deze moederdieren worden
puur instrumenteel gebruikt. Ook het kloneren, ofwel kopiéren van een dier wordt door
sommigen gezien als een aantasting van de heelheid en integriteit van het dier.?"°

Keuzevrijheid

Keuzevrijheid van producent en consument gelden algemeen als belangrijke waarden.
Hoewel kloneren formeel niet onder genetische modificatie valt, wordt deze tech-
nologie door veel consumenten als volledig vergelijkbaar ervaren. Een meerderheid
van de consumenten heeft in opiniepeilingen aangegeven, dat zij etikettering van
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voedselproducten afkomstig van gekloneerde dieren en hun nakomelingen wense-
lijk vindt. Het identificeren, traceren en daardoor etiketteren van gekloneerde die-
ren, hun nakomelingen en producten is niet altijd mogelijk waardoor consumenten
hiermee geconfronteerd kunnen worden zonder dat zij het weten. Dit geldt eveneens
voor de internationale handel in sperma, eicellen en embryo’s die in toenemende mate
worden gebruikt bij moderne voortplantingstechnologieén (Kl en ET).

Hoewel een aantal landen terughoudend is met de introductie van gekloneerde die-
ren in de voedselketen, geldt nergens een absoluut verbod en bestaat er in geen enkel
land nog specifieke regelgeving of een verplichte etikettering voor gekloneerde die-
ren. Een aantal landen buiten Europa heeft vrijwillig een volgsysteem opgezet voor
gekloneerde dieren. Dit geldt echter niet voor alle landen en niet voor de nakomelin-
gen van gekloneerde dieren.

Vertrouwen

Verschillende voedselveiligheidsautoriteiten hebben zich na uitgebreid onderzoek
uitgesproken over de voedselveiligheid van producten van gekloneerde dieren en
hun nakomelingen. Sommige consumenten vrezen desondanks dat onvoorziene risi-
co’s (voor de milieu- en voedselveiligheid) zich pas later zullen manifesteren op een
moment dat de gevolgen moeilijk meer terug te draaien zijn.

Milieurisico’s

In principe zijn er aan het kloneren van bestaande dieren geen milieurisico’s gebon-
den anders dan aan de conventionele soorten. Er worden geen nieuwe eigenschappen
geintroduceerd of verwijderd.

Biodiversiteit

De productie van dierlijke producten vindt wereldwijd plaats met een beperkt aantal
rassen en gebruikskruisingen die zijn gefokt om optimaal te produceren onder de hui-
dige omstandigheden. Dit leidt tot het verlies van traditionele rassen die alleen nog op
kleine schaal gehouden worden of geheel verloren gaan. Op langere termijn kan dit
een bedreiging zijn voor de dierlijke productie en de diergezondheid omdat omstan-
digheden kunnen veranderen. Het gebruik maken van gekloneerde dieren draagt niet
bij aan een verbreding van de bestaande genetische diversiteit en zou dit effect kun-
nen versterken.

Sociaal-economische overwegingen

Het kloneren van dieren ten behoeve van de veehouderij of fokkerij biedt een (eco-
nomisch) voordeel voor de producent. Voordelen zijn bijvoorbeeld het behoud van
kostbare fokdieren, maar ook een homogene samenstelling van een kudde van geklo-
neerde dieren van een bepaalde kwaliteit of een homogene samenstelling van een
eetbaar product dat hieruit voortkomt (vlees, melk). Daarnaast kan een homogene
samenstelling van een groep dieren het management vergemakkelijken.
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Kloneren van dieren is een dure technologie die over het algemeen niet snel zal wor-
den toegepast op een volledige kudde bij een veehouderij. Op dit moment bestaat er
wel meerwaarde voor de fokkerij. Kostenoverwegingen zijn algemeen van toepassing
in de veehouderij en gelden bijvoorbeeld voor het uitvoeren van dure of gecompli-
ceerde operaties en moderne voortplantingstechnologieén.

Wenselijkheid

Consumenten in Europa zijn terughoudend over het toepassen van kloneren voor
de voedselproductie. Hierbij kunnen religieuze of principiéle overwegingen een rol
spelen, maar ook een algemeen gevoel van onbehagen en de angst dat hiermee een
precedent gecreéerd wordt voor het kloneren van mensen. De meest genoemde argu-
menten zijn dat het ‘tegennatuurlijk’ is, dieren een eigen waarde hebben en dat de
mens niet voor God mag spelen.®

Een andere overweging betreffende de wenselijkheid is de rol van kloneren bij het
stimuleren en faciliteren van de intensieve veehouderij. Een groot deel van de consu-
menten vindt de intensieve veeteelt bezwaarlijk. Redenen hiervoor zijn onder andere
de hiermee verbonden instrumentalisering van dieren en de nadelige impact op het
milieu van de intensieve veehouderij. Het kloneren van dieren wordt door sommigen
gezien als een verdergaande stap in dit systeem. Opgemerkt moet worden dat de
bezwaren tegen de intensieve veehouderij soms tegenstrijdig zijn met het gedrag van
consumenten. Zij willen vaak niet méér betalen voor duurzame producten of zijn niet
bereid om hun vleesconsumptie te beperken. Hierdoor ontstaat een spanning tussen
de verschillende wensen van de consument. Deze spanning blijkt ook uit het feit dat
het kloneren van paarden voor de sport tot weinig ophef heeft geleid in Europa of het
feit dat mensen bereid zijn om soms verregaande veredeling te accepteren voor een
specifiek uiterlijk, zoals bij bepaalde doorgefokte rashonden.

Ook het herintroduceren van uitgestorven of bedreigde diersoorten roept ethische
vragen op met betrekking tot wenselijkheid. Is het wenselijk om deze dieren terug
te brengen in het milieu omdat deze door toedoen van de mens of door veranderin-
gen in klimaat of omgeving zijn uitgestorven? Of wordt hiermee op een onnatuurlijke
wijze ingegrepen in de natuurlijke evolutie en selectie? Deze overwegingen zijn ook
van toepassing op bijvoorbeeld fokprogramma'’s voor bedreigde diersoorten.

Alternatieven

Zijn er andere of betere alternatieven beschikbaar? Het doel van kloneren bij land-
bouwhuisdieren betreft het verhogen van de efficiéntie en kwaliteit van het produc-
tieproces. Door de efficiéntie te verhogen kan meer en goedkoper geproduceerd wor-
den. Deze efficiéntie wordt onder andere bereikt door de toepassing van moderne
reproductietechnieken zoals Kl, ET en ook door middel van kloneren. Deze technieken
worden toegepast binnen een efficiént ingericht productiesysteem. Kl en ET vormen in
zekere zin alternatieven voor kloneren omdat ook hiermee de genetische samenstel-
ling van een populatie versneld beinvloed kan worden.
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Alternatieven kunnen echter in de discussie ook vanuit een ander perspectief bekeken
worden: alternatieven voor de intensieve veehouderij. Een afname van de vleescon-
sumptie of het vervangen van dierlijke voor plantaardige eiwitten zou in dat opzicht
een alternatief kunnen zijn waardoor de vraag naar meer en goedkoop vlees zou kun-
nen afnemen. Ondanks diverse promotiecampagnes voor dit onderwerp, blijkt het ver-
minderen van de vleesconsumptie voor veel Nederlanders en Europeanen een moeilijk
bespreekbare optie. Maar uit de toename van het aantal vegetariérs en vleesminde-
raars kan geconcludeerd worden dat een gedragsverandering niet onmogelijk is.
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POTENTIELE KNELPUNTEN
BEOORDELING GEKLONEERDE
GG-DIEREN

In dit hoofdstuk wordt een aantal potentiéle knelpunten en dilemma’s genoemd die
een rol spelen bij de beoordeling van gg-dieren. De meeste van deze punten zijn al
genoemd in de casussen en komen veelal bij elke casus voor. Kenmerkend is dat deze
knelpunten vaak gericht zijn op bredere vragen over het gebruik van dieren en de
huidige voedselproductie. Ze hebben daarmee niet specifiek betrekking op gg-dieren.

Daarnaast geldt dat deze aspecten in een groot deel van de maatschappij spelen, maar

individueel vaak een verschillende invulling en lading krijgen. Er kunnen vier overwe-

gingen geidentificeerd worden die ertoe bijdragen dat meer ‘algemene’ aspecten juist
een belangrijke rol spelen bij kloneren en genetische modificatie:

1. Genetische modificatie en kloneren zijn opgekomen in een tijd dat mensen mon-
diger werden en er door milieuvervuiling en de discussie over dierproeven in het
algemeen een meer kritisch klimaat ontstond.

2. Nieuwe technologieén lijken elkaar te versterken. De impact neemt daardoor in
de beleving non-lineair toe. De combinatie van genetische modificatie en kloneren
lijkt de impact van de bezwaren tegen de afzonderlijke ingrepen voort te duwen.
Moderne fokkerij kan niet zonder grootschalige toepassingen die weer met andere
technologische hulpmiddelen worden ondersteund en die ook versnellend werken.
Hoewel men kritiek kan hebben op deze autonomiegedachte van technologieont-
wikkeling zullen mensen deze stapeling van technologie als vervreemdend en auto-
noom ervaren. Biotechnologie is daarmee een versterker in een bestaand systeem.

3. In het licht van de huidige tendens van mensen om te veel en ongezond te eten,
kan de vraag gesteld worden of het raadzaam is om de vleesproductie efficiénter,
goedkoper en kwalitatief beter te maken met technieken als genetische modifica-
tie en kloneren, en zo de menselijke neiging tot meer consumeren te blijven die-
nen. Zowel dierenwelzijn als mensenwelzijn speelt een rol in deze discussie

4. Het vertrouwen in de wetenschap evenals in de overheid die de veiligheidsbeoor-
deling van wetenschappelijk onderzoek uitvoert is de afgelopen jaren onder druk
komen te staan. Onder meer de (on)afhankelijkheid van de betrokkenen is hierbij
een punt van discussie.

Er kan een onderscheid gemaakt worden tussen aspecten die betrekking hebben op
principiéle of deontologische vragen en punten die meer van consequentialistische
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aard zijn. In het eerste geval gaat het bijvoorbeeld om de principiéle vraag of die-
ren gebruikt mogen worden ten behoeve van de mens (waarbij onnatuurlijkheid,
instrumentalisering en integriteit/rechtvaardigheid een rol spelen). Knelpunten van
consequentialistische aard zijn vragen over alternatieven en de bestaande praktijk,
(waarbij milieurisico’s, voedselveiligheid, dierenwelzijn en nut/duurzaamheid een rol
spelen).

Naast deze ethische en maatschappelijke vragen worden in de laatste paragraaf van dit
hoofdstuk enkele potentiéle knelpunten besproken die kunnen ontstaan door (inter)
nationale verschillen in wet- en regelgeving over ggo’s. Deze knelpunten spelen een
rol op collectief niveau, maar kunnen een doorwerking hebben op individueel niveau.

6.1 MAATSCHAPPELIJK ONBEHAGEN NADER
GEDEFINIEERD

Al vanaf het moment dat de eerste toepassingen van gg-dieren in het nieuws ver-
schenen, met als een van de meest bekende voorbeelden stier Herman, werd dui-
delijk dat het publiek hier terughoudend en afwijzend op reageerde. In de loop
der jaren zijn verschillende publieksonderzoeken gedaan om de houding van de
Nederlandse en Europese burgers ten aanzien van genetisch gemodificeerde en
gekloneerde dieren in kaart te brengen (zie hoofdstuk 7). Uit de verschillende opi-
nieonderzoeken onder de Nederlandse en Europese bevolking over genetische
modificatie en kloneren bij dieren, kan geconcludeerd worden dat de houding van
de burger ten aanzien van deze technologie over het algemeen terughoudend en
afwijzend is gebleven, maar dat zij onder bepaalde voorwaarden of toepassingen
gg-dieren aanvaardbaar vindt, zoals voor medisch onderzoek en medicijnproductie.
Vooral het gebruik van gg-dieren voor voedseldoeleinden stuit op kritiek. Een terug-
kerend element in de discussie is het algemene gevoel van onbehagen dat sommige
mensen voelen bij de toepassing van genetische modificatie. Dit gevoel van onbeha-
gen komt tot uiting in begrippen als onnatuurlijkheid, intrinsieke waarde, integri-
teit en eigensoortelijkheid.

6.1.1 (ON)NATUURLIJKHEID

Het maatschappelijke gevoel van onbehagen ten aanzien van genetische modificatie
wordt vaak geuit door te wijzen op de onnatuurlijkheid van deze technologie. Onna-
tuurlijkheid is nauw verbonden met de vraag wanneer ingrijpen in de natuur wel en
wanneer niet gerechtvaardigd is, en in welke mate. Hierbij speelt ook een rol wat
ermee te winnen valt. Als het om gezondheid gaat lijkt ingrijpen in de natuur aan-
vaardbaarder dan wanneer het om vermaak gaat.

Het gebruik van het begrip onnatuurlijkheid kan voortkomen uit religieuze overwe-
gingen of intuitie, maar heeft ook een diepere en meer genuanceerde betekenis.
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Het begrip (on)natuurlijkheid is moreel geladen en refereert doorgaans aan het res-
pect voor de intrinsieke waarde van natuur. Dat wil zeggen de waarde die de natuur
en de organismen daarin hebben, ongeacht de voordelen die deze biedt voor de mens.
De invulling van wanneer of in welke mate een ingreep (on)natuurlijk is, hangt af van
de grondhouding met betrekking tot de mens-natuur relatie (heerser, rentmeester,
partner of participant). Uit de toenemende aandacht voor het concept duurzaamheid
kan worden geconcludeerd dat de grondhoudingen in de maatschappij aan het ver-
schuiven zijn van heerser naar rentmeester, hoewel niet iedereen zover gaat als de
biologische landbouw. De biologische landbouw gaat uit van een partner/participant
houding ten opzichte van de natuur. Vanuit deze grondhouding kan natuurlijkheid
in het gebruik maken van de natuur (landbouw, veehouderij) op drie manieren tot
uiting komen: 1) door het gebruik van natuurlijk afbreekbare substanties, 2) door res-
pect voor het zelfregulerend vermogen van levende organismen en ecosystemen en
3) door respect voor de integriteit van het leven en de soortspecifieke eigenschappen
van levende organismen.?"

Genetische modificatie bij dieren kan ingrijpen op het zelfregulerend vermogen en de
soortspecifieke eigenschappen van levende organismen en wordt daarom door som-
migen als ‘onnatuurlijk’ beschouwd. Er kunnen soortgrenzen worden overschreden
door het gebruiken van genen uit de ene diersoort in de andere en door het introdu-
ceren of versterken van bepaalde eigenschappen wordt ingegrepen in het zelfregule-
rend vermogen. Het ingrijpen in het zelfregulerend vermogen geldt echter ook voor
andere methoden die in de veehouderij worden toegepast, zoals sommige moderne
reproductietechnieken die in hoofdstuk 5 zijn besproken.

6.1.2 INTRINSIEKE WAARDE EN INTEGRITEIT

In de discussie over genetische modificatie bij dieren wordt ook vaak verwezen naar
de intrinsieke waarde van dieren. Daarbij verwijzen sommigen naar concepten als
integriteit, anderen naar eigenwaarde van dieren of naar de subjectwaarde. Daarmee
wordt bedoeld dat dieren een waarde op zichzelf hebben, oftewel niet alleen waarde-
vol zijn als middel tot een doel, maar ook in of omwille van zichzelf. Hieruit volgt dat
dieren niet alleen instrumentele waarde hebben en daarom niet zonder goede reden
als middel gebruikt of behandeld mogen worden. Mede door deze gevoeligheid en
maatschappelijke weerstand wordt gezocht naar alternatieven en wordt het aantal
dierproeven en proefdieren zoveel mogelijk teruggebracht.

6.1.3 EIGENSOORTELIJKHEID

Eigensoortelijkheid van dieren wordt gekoppeld aan de integriteit of intrinsieke
waarde van dieren, maar is niet exact hetzelfde. De integriteit van dieren kan wor-
den aangetast zonder dat de eigensoortelijkheid wordt aangetast. Met eigensoor-
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telijkheid kunnen zowel de geno- als de fenotypische eigenschappen van dieren
worden bedoeld. Het introduceren van genen uit andere diersoorten door middel
van genetische modificatie kan worden gezien als een aantasting van de eigensoor-
telijkheid. Wanneer deze introductie ook in de fysieke kenmerken of het gedrag
van dieren tot uiting komt, wordt de aantasting van de eigensoortelijkheid vaak als
ernstiger ervaren.

6.1.4 KEUZEVRIJHEID

Keuzevrijheid is niet alleen een praktisch probleem maar ook een moreel beladen
onderwerp, gerelateerd aan de autonomie en intrinsieke waarde van de mens. Het
recht op informatie en keuzevrijheid spelen een belangrijke rol bij genetische modifi-
catie. Deze overweging is bij alle besproken casussen aan de orde gekomen. Hieruit is
ook gebleken dat er in de operationalisering van keuzevrijheid nationale en interna-
tionale verschillen bestaan. Deze verschillen kunnen in de internationale handel tot
problemen leiden.

6.2 DOELEN, BESTAANDE PRAKTIJK, ALTERNATIEVEN
EN AFWEGING

In de vorige paragrafen is een aantal morele waarden genoemd die een terugkerende
rol spelen bij de meningsvorming van burgers en consumenten over toepassingen
van genetische modificatie bij dieren. De publieke opinie ligt echter niet vast en kan
ook veranderen in de loop der tijd of verschillen per onderwerp. Het heeft te maken
met de consequentialistische afweging die mensen maken op basis van de bovenge-
noemde waarden. Deze afweging kan bijvoorbeeld afhangen van het doel van de
genetische modificatie, de beschikbare alternatieven of de situatie in de bestaande
praktijk.

6.2.1 DOEL: DE NUT EN NOODZAAK VRAAG

Voor sommigen is het instrumentele gebruik van dieren principieel of vanuit reli-
gieuze overtuigingen in vrijwel alle gevallen niet acceptabel. Voor anderen is dit
afhankelijk van het doel waarvoor de dieren gebruikt worden en/of de nadelen
die de dieren hiervan ondervinden. Stierengevechten werden lange tijd geaccep-
teerd als een cultureel evenement, maar in de loop der jaren zijn deze steeds meer
afgeschaft vanwege het leed dat de dieren hiervan ondervonden. Verschillende
mensen vinden het gebruik van runderen voor vermaak en cultuur wellicht niet
aanvaardbaar, maar het gebruik van runderen als voedsel wel. Bij de afweging van
het gebruik van dieren ten behoeve van de mens, geldt voor een groot deel van
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de bevolking dat wanneer men een doel belangrijker of meer nastrevenswaardig
vindt, de kosten (nadelen voor het dier) hoger mogen zijn. Veel mensen zijn van
mening dat medische toepassingen (productie medicijnen, tegengaan ziektever-
spreiding) meer nastrevenswaardig is dan het aanpassen van dieren voor sport en
vermaak.

Deze verschillen van mening bij verschillende doelen is ook bij gg-dieren te zien.
Inmiddels is in Nederland voor het gebruik van gg-dieren voor biomedische toepas-
singen geen case-by-case benadering meer nodig onder de huidige wetgeving. Hoe-
wel de Nederlandse wetgeving ten aanzien van gg-dieren gebaseerd is op een nee,
tenzij principe, lijkt er wel een marktbehoefte te bestaan voor gg-dieren voor sport
en vermaak. Zogeheten gloeivisjes of ‘Glofish’ (gg-zebravissen die fluorescerend
licht geven) zijn meerdere keren opgedoken in de (particuliere) handel in Nederland
(VROM-Inspectie). Daarnaast worden Europese (sport)paarden ten behoeve van de
fokkerij (voornamelijk) buiten Europa gekloneerd en vervolgens geimporteerd in
Europese lidstaten. Een aantal stamboeken heeft deze paarden geregistreerd. Hier-
uit kan worden afgeleid dat er een marktbehoefte is aan deze dieren, ondanks het
Nederlandse standpunt dat het toepassen van genetische modificatie (of kloneren) bij
dieren ten behoeve van sport en vermaak onaanvaardbaar is. De huidige Nederlandse
wetgeving op het gebied van gg-dieren is gericht op het nee, tenzij principe, waarbij
tenzij een substantieel belang moet vertegenwoordigen. Dit belang kan echter in de
loop der tijd veranderen.

In Nederland is het produceren van transgene dieren voor de voedselproductie niet
toegestaan. Bij het in werking treden van het Besluit Biotechnologie bij dieren is
gesteld dat het genetisch aanpassen van dieren alleen is toegestaan wanneer dit een
substantieel belang dient. In de toelichting bij dit Besluit is daarbij expliciet gesteld
dat het toepassen van biotechnologie bij dieren voor de voedselproductie niet als een
substantieel belang kan gelden. De urgentie van specifieke doelen, zoals de druk op de
voedselproductie, kan in de loop der jaren dit standpunt doen verschuiven waardoor
andere of meer toepassingen die eerder als niet aanvaardbaar werden gezien, toch
geaccepteerd worden. In de toekomst zullen nieuwe vragen en uitdagingen opkomen
over het wel of niet toelaatbaar zijn voor bepaalde doelen van genetische modificatie
bij dieren toelaatbaar is zullen opwerpen. Is het bijvoorbeeld aanvaardbaar om gg-
dieren te creéren die minder of gezondere produceren bevatten om het groeiende
obesitas probleem bij mensen te bestrijden?

6.2.2 BESTAANDE PRAKTHK

Een tweede dilemma dat bij vrijwel alle casussen in dit rapport naar voren komt is de
rol die de bestaande praktijk moet spelen bij de beoordeling. Uit de beschrijving van
de contexten waarbinnen de gg-dieren ontwikkeld worden, blijkt dat de bestaande
praktijk vaak ook specifieke problemen kent, die versterkt terugkomen in de argu-
mentatie rondom gg-dieren en klonering.
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Bij de beoordeling van (milieu)risico’s en voedselveiligheid geldt de bestaande praktijk
als uitgangspunt. Het eindproduct moet net zo veilig of veiliger zijn als het uitgangs-
organisme of de bestaande praktijk. Verder mogen dieren niet meer gezondheidsef-
fecten ondervinden dan in de bestaande praktijk. Voor andere aspecten, bijvoorbeeld
indirecte effecten of de sociaal-economische aspecten is dit echter lastiger te bepalen.
De bestaande praktijk wordt veelal als vanzelfsprekend aangenomen (inclusief geac-
cepteerde risico’s en voor- en nadelen) terwijl nieuwe ontwikkelingen met een kriti-
sche blik tegemoet getreden worden. Dit wordt ook wel de status quo bias genoemd.
Het dilemma of en wat als bestaande praktijk moet worden meegenomen bij de beoor-
deling wordt gekenmerkt door twee hoofdvragen:

Wat is de bestaande praktijk?

Het is lang niet altijd eenduidig wat de bestaande praktijk is en hierover bestaan
bovendien meningsverschillen. In het geval van het gg-varken is bijvoorbeeld de vraag
of de bestaande praktijk van de intensieve veehouderij of van de biologische veehou-
derij moet worden meegenomen in de beoordeling. Bij de zalm gaat het om een ver-
gelijking met andere zalm in de (al dan niet gesloten geindustrialiseerde) aquacultuur
of de biologische viskweek met de wilde zalm.

Moet de bestaande praktijk ook worden beoordeeld?

Sommige argumenten die naar voren komen in de discussie gaan niet zozeer over
gg-dieren of klonering maar over de bestaande praktijk als zodanig. Deze argu-
menten komen versterkt naar voren in de discussie over gg-dieren of klonering. De
gg-zalm en het gg-varken zouden er volgens sommigen aan kunnen bijdragen dat
de bestaande systemen verder geintensiveerd worden, met alle bijbehorende pro-
blemen van dien. De vraag hoe de bestaande problemen in deze sectoren kunnen
of moeten worden opgelost, dreigt daarmee soms op de achtergrond te raken. Aan
de andere kant kan de discrepantie tussen de strenge beoordeling van een nieuwe
techniek en het soepeler omgaan met de bestaande praktijk in de loop van de tijd
vragen over de aanvaardbaarheid van de bestaande praktijk oproepen. In de EU is
bijvoorbeeld in de vorm van het REACH programma een grootschalige evaluatie
van de schadelijkheid van bestaande chemicalién tot stand gekomen.

6.2.3 ALTERNATIEVEN

Alternatieven vormen eveneens een terugkerend dilemma bij de beoordeling van
gekloneerde en gg-dieren. Ook hier geldt dat de invulling en mening over wat reéle
alternatieven zijn vaak op individueel niveau verschillen. Wanneer het gekloneerde
of gg-dieren voor de voedselproductie betreft, zullen sommigen van mening zijn dat
het verminderen of zelfs vermijden van vleesconsumptie een prima alternatief is. Voor
anderen is deze optie echter onbespreekbaar. Bij de casus van het gg-varken zou vol-
gens sommigen bijvoorbeeld een betere verspreiding en herintroductie van klein-
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schalige varkenshouderijen een alternatief kunnen zijn. Voor de bestaande grote var-
kenshouderijen, die streven naar kostenreductie met het oog op concurrentie op de
wereldmarkt, is dit echter geen realistisch en geen wenselijk alternatief.

Door het maken van verschillende afwegingen en de beoordeling van vaak ongelijk-
soortige aspecten bij alternatieven wordt dit een complex geheel. Twee cruciale vra-
gen spelen hierbij een rol: wat zijn de alternatieven en wie moet daarover beslissen:
het individu, de markt of de overheid?

6.2.4 DE AFWEGING

In veel landen en ook in Europa staat de veiligheid van nieuwe toepassingen voorop.
Dit wordt bovendien gezien als een verantwoordelijkheid van de overheid die niet
aan het individu kan worden overgelaten. Veel van de andere aspecten, zoals ethi-
sche en maatschappelijke maar ook sociale en economische overwegingen, betref-
fen minder gedeelde waarden en worden daarom aan de markt overgelaten. Echter
wordt wel geprobeerd recht te doen aan de meningen en gevoelens die leven in
de maatschappij, bijvoorbeeld door het faciliteren of verplicht stellen van etiket-
tering.

Uit herhaaldelijk opinieonderzoek blijkt dat ongeveer de helft van de Europese en
Nederlandse bevolking terughoudend is tegenover de toepassing van genetische
modificatie en kloneren bij dieren. De Europese overheid lijkt zich in een spannings-
veld te bevinden tussen druk van buiten Europa (o.a. WTO) en druk van de eigen
bevolking (publieke weerstand) waardoor de ruimte voor politieke besluitvorming
beperkt is. De belangrijkste vraag en uitdaging voor de toekomst is hoe op basis van
een grote diversiteit aan aspecten, zoals die bijvoorbeeld in deze signalering geschetst
zijn, een oordeel gevormd moet worden. Om ook andere dan veiligheidsaspecten een
rol te geven in de beoordeling, zijn verschillende wetten en regels opgesteld. In hoe-
verre deze ruimte bieden voor ethische en maatschappelijke afwegingen wordt in dit
hoofdstuk onderzocht.

6.3 POTENTIELE KNELPUNTEN IN DE WET- EN
REGELGEVING

Bij de verschillende casussen is de geldende wet- en regelgeving kort besproken. Op
de diverse niveaus (nationaal, Europees en internationaal) van regelgeving zijn ver-
schillen aan te wijzen met als meest kenmerkende onderscheid dat in sommige landen
ethisch maatschappelijke aspecten wel worden meegenomen in de beoordeling en in
andere landen niet of in mindere mate. De wet- en regelgeving is van grote invlioed
op de toepassingen die op de markt komen en daardoor ook op de richting van onder-
zoek. In deze paragraaf wordt ingegaan op de mogelijke consequenties van de natio-
nale, Europese en internationale regelgevingsystemen.
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6.3.1 NATIONAAL — BEOORDELING ETHISCHE ASPECTEN
IN NEDERLAND

In Nederland worden ethische en maatschappelijke aspecten van biotechnologische
handelingen bij dieren aan de wet getoetst. Tot 2010 behandelde de CBD alle ver-
gunningaanvragen in Nederland waarbij biotechnologische handelingen bij die-
ren werden verricht. Een vergunning werd verleend door het ministerie van EL&I
indien a) de handelingen geen onaanvaardbare gevolgen hebben voor de gezond-
heid en het welzijn van dieren en b) tegen de handelingen geen ethische bezwaren
bestaan.

Beoordeling gg-insecten in Nederland

Vanaf 2010 zijn biomedische dierproeven vrijgesteld van deze vergunningplicht en
kan volstaan worden met een beoordeling door de lokale dierexperimentencommis-
sies (DECs).

Alle dierproeven met gewervelde dieren en enkele specifieke soorten ongewer-
velde dieren® moeten ethisch getoetst worden door een DEC.?'> Omdat er naast bio-
medische toepassingen in Nederland vrijwel geen genetische modificatie bij dieren
wordt toegepast, is een groot deel van de taak van de CBD komen te vervallen.

De Eerste Kamer heeft in mei 2011 de nieuwe Wet Dieren aangenomen.?'* Deze
komt in de plaats van een groot aantal bepalingen uit de WWD. Het is onduidelijk
of bij het in werking treden van de nieuwe Wet Dieren de CBD zal worden opge-
heven. In deze nieuwe wet is een adviesorgaan voorzien (par. 4 artikel 2.2.3 lid 6),
maar de precieze samenstelling, procedures en reikwijdte van deze commissie zijn
nog niet bekend. In de nieuwe Wet Dieren worden de volgende dieren en soorten
genoemd die getoetst moeten worden: zoogdieren, vogels, vissen en reptielen. De
vraag is of insecten ook onder de Wet Dieren zullen vallen. De memorie van toe-
lichting suggereert van wel, maar dit lijkt in tegenspraak met andere invullingen
van de wet, waarbij alleen gesproken wordt over zoogdieren, vogels en vissen.?™
In de toelichting wordt tevens een omschrijving van ‘biomedisch’ gegeven. Hieruit
kan worden afgeleid dat een veldexperiment met gg-muggen om ziekte te bestrij-
den niet onder biomedisch onderzoek lijkt te vallen. Het gevolg hiervan is dat wan-
neer in Nederland een veldproef zou plaatsvinden met gg-insecten, deze alleen op
milieuveiligheid beoordeeld zou worden. Een basis voor een door sommigen moge-

e In de Wet op de Dierproeven (WoD) is opgenomen dat:

Bij algemene maatregel van bestuur worden ongewervelde diersoorten aangewezen waarvan redelijkerwijs mag
worden aangenomen dat zij ongerief ondervinden van een dierproef. De volgende soorten zijn genoemd: Cy-
clostomata (Rondbekken), Decapoda crustacea (Tienpotige kreeftachtigen (Kreeftachtigen, Orde: Tienpotigen) en

Cephalopoda (Koppotigen (Inktvissen)).
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lijk gewenste ethische toetsing ontbreekt omdat deze experimenten niet onder de
DECs vallen en niet zijn opgenomen in de nieuwe Wet Dieren en ook niet onder de
taak van een nieuw adviesorgaan lijken te vallen.

Ontwikkeling niet toegestaan, gebruik wel

Het ‘nee, tenzij’ beleid heeft een remmende werking gehad op de ontwikkelingen
van gg-dieren in Nederland. Hieruit kan worden geconstateerd dat het beleid suc-
cesvol is geweest vanuit het oogpunt dat de overheid waarde hecht aan het nee
kunnen zeggen tegen specifieke ontwikkelingen waaraan ethische bezwaren en
maatschappelijk onbehagen kleven. Er kan echter ook vastgesteld worden dat ken-
nis en innovatie op dit gebied naar het buitenland zijn verdwenen. De ontwikke-
ling van gekloneerde en gg-dieren gaat elders door. Dit heeft ook tot gevolg dat
producten van deze technologieén soms wel in Nederland te vinden zijn. Er lopen
gekloneerde paarden rond in Nederland en producten van gg-dieren die hier niet
gemaakt mogen worden, worden wel geimporteerd. In Europa zijn tot nu toe twee
producten van gg-dieren toegelaten tot de (farmaceutische) markt. Deze medicij-
nen, ATryn® geproduceerd uit geitenmelk en Ruconest™, geproduceerd in konijnen,
zijn daarmee ook verkrijgbaar in Nederland. ATryn® wordt geproduceerd in Dene-
marken en Ruconest™ in Zweden.?'>2'¢ Het is de vraag of een beleid waarbij ontwik-
keling van bepaalde producten niet wordt toegelaten vanuit ethisch oogpunt, maar
gebruik wel wordt toegelaten via import wenselijk, ethisch acceptabel en hand-
haafbaar is. In de Tweede Kamer is ooit gesproken over een mogelijke importtoets
voor (producten van) gg-dieren voor onderzoeksdoeleinden. Het is onbekend wat
de status is van een dergelijke toets.

6.3.2 EUROPEES - ROL VAN DE EGE

In Europa is een adviescommissie ingericht voor de ethische en maatschappelijke
aspecten van biotechnologie. De European Group on Ethics (EGE) adviseert de Euro-
pese Commissie gevraagd en ongevraagd over ethische aspecten van nieuwe techno-
logieén. In het verleden heeft de EGE onder andere geadviseerd over synthetische bio-
logie en klonering. Ook heeft de EGE in 1996 een advies uitgebracht over gg-dieren.?"”
De adviezen van de EGE komen tot stand door onder het organiseren van rondeta-
felgesprekken met stakeholders. Door deze werkwijze worden verschillende perspec-
tieven meegenomen en de meest belangrijke waarden en argumenten belicht. In de
verschillende richtlijnen en verordeningen die in de EU van toepassing zijn op ggo’s
wordt verwezen naar de rol van de EGE.
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Toepasselijke Europese wetgeving EGE

Overweging 42 van Verordening 1829/2003 |uidt:

Er moet worden voorzien in raadpleging van de bij besluit van 16 december 1997 opgerichte
Europese Groep Ethiek van de exacte wetenschappen en de nieuwe technologieén van de Com-
missie, dan wel van een ander passend, door de Commissie ingesteld orgaan, teneinde advies te
verkrijgen over ethische kwesties in verband met het in de handel brengen van genetisch gemo-
dificeerde levensmiddelen en diervoeders. Dergelijke raadplegingen laten de bevoegdheid van

de lidstaten voor ethische kwesties onverlet.

Artikel 33 van Verordening 1829/2003 |uidt:

1. De Commissie kan op eigen initiatief of op verzoek van een lidstaat de Europese Groep Ethiek
van de exacte wetenschappen en de nieuwe technologieén of een andere relevante door haar
opgerichte instantie raadplegen teneinde haar advies over ethische kwesties in te winnen.

2. De Commissie maakt die adviezen openbaar.

Overweging 57 van Richtlijn 2001/18 luidt:

De Europese Groep Ethiek van de exacte wetenschappen en de nieuwe technologieén van de
Commissie moet worden geraadpleegd voor advies over ethische aspecten van algemene aard
met betrekking tot de doelbewuste introductie of het in de handel brengen van ggo’s; dergelijke

raadplegingen laten de bevoegdheid van de lidstaten voor ethische kwesties onverlet.

Artikel 29 van Richtlijn 2001/18 luidt:

1. Onverminderd de bevoegdheid van de lidstaten ten aanzien van ethische kwesties, raadpleegt de
Commissie op eigen initiatief of op verzoek van het Europees Parlement of de Raad, ten aanzien van
ethische kwesties van algemene aard comités die zij heeft opgericht voor advies over de ethische
implicaties van biotechnologie, zoals de Europese Groep Ethiek van de exacte wetenschappen en de
nieuwe technologieén. Deze raadpleging kan ook plaatsvinden op verzoek van een lidstaat.

2. Deze raadpleging vindt plaats volgens strikte regels inzake openheid, doorzichtigheid en pu-
blieke toegankelijkheid. Het resultaat ervan is toegankelijk voor het publiek.

3. Het bepaalde in lid 1 is niet van invloed op de administratieve procedures krachtens deze richtlijn.

Artikel 31 lid 8 van Richtlijn 2001/18 luidt:
Jaarlijks zendt de Commissie het Europees Parlement en de Raad een verslag toe over de in arti-
kel 29, lid 1, bedoelde ethische vraagstukken; eventueel kan dit verslag vergezeld gaan van een

voorstel tot wijziging van deze richtlijn.

Artikel 2 van Besluit 2010/1/EU luidt:

De EGE heeft als taak de Commissie op haar verzoek of op eigen initiatief te adviseren over
ethische vraagstukken in verband met de exacte wetenschappen en de nieuwe technologieén.
Het Parlement en de Raad kunnen de aandacht van de Commissie vestigen op vraagstukken die
zij van groot ethisch belang achten. Wanneer de Commissie de EGE om advies vraagt, bepaalt zij

binnen welke termijn dit advies dient te worden uitgebracht.
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Hoewel in verschillende richtlijnen en verordeningen verwezen wordt naar de EGE, is
echter niet duidelijk wanneer de EGE om advies gevraagd moet of kan worden en op
welke wijze de adviezen in de besluitvorming betrokken kunnen of moeten worden.
Uit artikel 31 lid 8 van Richtlijn 2001/18/EG kan worden afgeleid dat er een verplichting
bestaat van de Europese Commissie om ieder jaar een verslag over ethische kwesties
van algemene aard aan het Europees Parlement en de Raad te zenden. Uit de interpre-
tatie van Richtlijn 2001/18/EG kan daarentegen worden afgeleid dat de adviezen of
opinies van de EGE geen zelfstandige rol kunnen spelen in de besluitvormingsproce-
dures over specifieke gevallen.

Bij Verordening 1829/2003/EG is dit minder duidelijk. Mogelijk kunnen de adviezen
van de EGE in de procedures van Verordening 1829/2003/EG worden betrokken in de
besluitvorming. Dit is bijvoorbeeld voorstelbaar bij de vaststelling van de voorschrif-
ten die worden verbonden aan een vergunning in verband met de etiketteringsver-
plichtingen (onder Verordening 1829/2003/EG). Bijvoorbeeld in het geval wanneer een
levensmiddel aanleiding kan geven tot ethische of religieuze bezwaren. In verschil-
lende verordeningen wordt gesproken over het ‘moeten’ voorzien in de raadpleging
van de EGE, zoals in Verordening 1829/2003/EG. Dit ‘moeten’ kan echter ook gericht
zijn op het voorzien in de raadpleging en niet op de raadpleging zelf. Er lijkt geen con-
crete adviesplicht te volgen uit de verschillende artikelen in de verordening.

Geconcludeerd kan worden dat bestaande EU verordeningen ruimte bieden voor
ethisch-maatschappelijke argumenten bij het beoordelen van producten van gg-die-
ren bij productie en import. Het is echter onduidelijk hoe deze aspecten een rol spelen
in de uiteindelijke afweging en of deze verordeningen ook van toepassing zijn op pro-
ducten van nakomelingen van gg-dieren. Daarnaast is de vraag hoe deze argumenten
zich verhouden tot de WTO voorschriften.

6.3.3 INTERNATIONAAL - DE WTO

Een eventuele ethische toetsing bij import van (producten van) gekloneerde of gg-
dieren mag niet strijdig zijn met de regels van de ‘World Trade Organisation’ (WTO)
waaraan de Europese lidstaten zich hebben gecommitteerd.?’® Het gaat te ver om in
deze signalering uitgebreid in te gaan op de velerlei aspecten van de WTO, en de ver-
enigbaarheid van eventuele nationale of EU maatregelen met het WTO-recht. Deze
paragraaf beoogt niet een juridische analyse te geven, maar slechts ter informatie een
aantal elementen te benoemen die een rol kunnen spelen. Aangetekend moet worden
dat een duidelijk onderscheid gemaakt moet worden tussen gekloneerde dieren en gg-
dieren. De argumenten en afwegingen kunnen tussen deze beide groepen verschillen.

De WTO kan naar aanleiding van klachten van haar lidstaten toetsen of nationale
maatregelen verenigbaar zijn met het WTO-recht, dit op grond van de ‘General Agree-
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ment on Tariffs and Trade’ (GATT; Algemene Overeenkomst inzake Tarieven en Han-
del).f Hierbij staat het discriminatieverbod (Artikel Ill) voorop. Ingevoerde producten
mogen niet minder gunstig behandeld worden dan soortgelijke (‘like’) binnenlandse
producten. Een lidstaat van de WTO mag geen binnenlandse maatregelen nemen die
een (verkapte) bescherming vormen voor de eigen producten ten opzichte van pro-
ducten uit andere WTO landen. Een toetsing door de WTO vindt plaats naar aanlei-
ding van een klacht van een of meerdere van haar lidstaten.

Bij een eventuele importbeperking of -verbod op gekloneerde of gg-dieren (of pro-
ducten daarvan) zal naast de vraag of de effecten van deze maatregel protectionis-
tisch zijn, ook de vraag spelen in hoeverre er sprake is van een ‘soortgelijk’ product.
Is een gg-dier vergelijkbaar met zijn niet-gemodificeerde counterpart? Bij een geklo-
neerd dier lijkt er bij definitie geen fysiek verschil tussen de kloon en het uitgangsdier.
Een eventueel onderscheid zou gemaakt kunnen worden op grond van de produc-
tiewijze en omdat kloneren onethisch en nadelig voor dierenwelzijn geacht wordt.
Echter, onderscheid op grond van productiemethodes (de zogenaamde ‘Non-product
related process and production methods’ PPMs) lijkt gezien eerdere uitspraken binnen
de WTO weinig kans te maken als de fysieke eigenschappen van de producten niet
wezenlijk verschillen.?'®

Een handelsbeperking strijdig met artikel Ill van de GATT bepalingen, zoals een
importverbod of een etiketteringsverplichting, kan ingesteld worden door een beroep
te doen op artikel XX van de GATT.??° Dit artikel bevat een algemene uitzonderingsbe-
paling en een lijst met niet-economische waarden die een ingestelde maatregel recht-
vaardigen. Dit zijn onder meer de bescherming van het leven en de gezondheid van
mensen, dieren en planten (‘protection of human, animal and plant life or health’) en
de bescherming van de publieke moraal (‘to protect public morals’).

Een beroep op milieu- of voedselveiligheid om importbeperkingen in te stellen voor
producten van of gekloneerde of gg-dieren zelf, lijkt gezien eerdere ervaringen met
de WTO geschillen over het de facto moratorium op gg-gewassen en het verbod op
import van ‘hormoonvlees’ in de EU weinig kansrijk.?2" 222

Een beroep op de bescherming van de publieke moraal of openbare zeden lijkt eerder
voor de hand te liggen. Of een dergelijk beroep zal standhouden in een WTO-toetsing
is moeilijk te voorspellen. Tal van landen hebben importverboden op grond van artikel
XX (zoals voor alcohol, varkens(vlees), pornografie, narcotica, gokken, loterijen).??3.224
Deze verboden waren echter al gemeengoed voor de instelling van het GATT verdrag
in 1947. De jurisprudentie over ‘public morals exception’ is zeer beperkt. Wel zijn er
verschillende zaken nog in behandeling die van invloed kunnen zijn, zoals het geschil
over het verbod op de import en verkoop van zeehondenhuiden en andere producten
in de EU op grond van dierenwelzijnsoverwegingen.??> 22

f Daarnaast worden in een toetsing ook ‘The Agreement on Technical Barriers to Trade (TBT-Agreement), Agree-
ment on sanitary and phytosanitary measures (SPS-Agreement)’ en de ‘Agreement on Subsidies and Countervailing

Measures (SCM Agreement)’ meegenomen.
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Public morals exception

In de eerste en daarmee grondleggende uitspraak van het WTO panel over de toepassing van
de ‘public morals exception’ betreffende het geschil over het door de VS ingestelde verbod
op het aanbieden van grensoverschrijdend gokken en wedden (‘US-Gambling’)?¥” in 2005,
wordt gesteld dat de publieke moraal of openbare zeden varieert in tijd en geografie en dat
landen ruimte moeten hebben om hun eigen definities en interpretaties te hanteren. Ander-
zijds heeft het panel in haar overweging meegenomen of andere landen dezelfde publieke
moraal inzake verboden op gokken en wedden hanteerden.??* Dit lijkt te betekenen dat een
inbreuk op de publieke moraal alleen als zodanig gezien wordt als dit in bredere regio’s zo
ervaren wordt.

Een beroep op artikel XX moet in overeenstemming zijn met de ‘Chapeau’ of aanhef van artikel
XX. Dit betekent dat een land de maatregelen te goeder trouw neemt. Zo moeten de maatre-
gelen proportioneel, niet arbitrair en in overeenstemming met het nagestreefde doel zijn en

alternatieven niet beschikbaar zijn.

Als een WTO lidstaat X maatregelen neemt waar een andere WTO lidstaat Y bezwaar
tegen maakt, kan een klacht worden ingediend en zal een WTO panel worden inge-
richt om het geschil te beoordelen. Of genetische modificatie van dieren door een
WTO-panel gezien wordt als een inbreuk op de publieke moraal is niet te voorspel-
len. Genetische modificatie van dieren lijkt niet alleen op ethische bezwaren te stui-
ten in Nederland en Europa. Bij het kloneren van dieren is het eveneens de vraag
of een beroep op de inbreuk van de publieke moraal wordt geaccepteerd. In de EU
heeft het Verenigd Koninkrijk zich uitgesproken tegen een verbod op kloneren of
etikettering van producten van gekloneerde dieren,??® ??° wat opgevat zou kunnen
worden als bewijs dat kloneren ook binnen de EU niet breed gezien wordt als ver-
werpelijk.

Onduidelijk is in hoeverre dierenwelzijn een rechtmatige overweging kan zijn onder
de ‘public morals exception’.?3% 226. 31 Eerdere uitspraken in WTO geschillen lijken
weinig houvast te geven. Beargumenteerd kan worden dat gezien het grote aantal
fatale afwijkingen, sterfte en negatieve gezondheidseffecten bij het kloneren van die-
ren?®, een beroep gedaan kan worden op de ‘public morals exception’ om de import
van gekloneerde dieren te verbieden. Echter het is de vraag of de nakomelingen van
gekloneerde dieren onder dezelfde clausule zouden kunnen vallen. Deze zijn immers
het product van natuurlijke voortplanting.

Etikettering van ggo’s is lang gezien als mogelijk strijdig met de WTO-regels. Echter in
2011 heeft de ‘Codex Alimentarius Commission’ een richtlijn aangenomen over de vrij-
willige etikettering van ggo’s. De ‘codex alimentarius standards’ zijn erkend door de
WTO, waarmee etikettering niet langer als een onterechte handelsbarriére beschouwd
wordt.?3223 Etikettering van (producten van) gg-dieren zou daarmee mogelijk in de
ogen van een WTO-panel een alternatief kunnen vormen voor een eventueel import-
verbod.
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Binnen Europa is voorgesteld maatregelen te nemen om het kloneren van dieren voor
voedseldoeleinden tegen te houden. De Juridische Dienst van de Raad heeft een ver-
trouwelijk advies opgesteld over de verenigbaarheid van de voorstellen met de WTO
voorschriften. De voorstellen zijn voor een belangrijk deel gebaseerd op het argu-
ment dat het kloneren van dieren onaanvaardbare gevolgen heeft voor dierenwel-
zijn. Opgemerkt moet worden dat de fysieke- en voortplantingsproblemen die zich
voordoen bij gekloneerde dieren niet in dezelfde mate gelden voor alle diersoorten
en ook niet altijd gelden voor nakomelingen van gg-dieren. Met het oog op de weten-
schappelijke vooruitgang valt niet uit te sluiten dat dierenwelzijnsproblemen in de
toekomst geen discussiepunt meer zijn waarmee dit argument komt te vervallen.
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7
SIGNALERING EN CONCLUSIE

Gg-dieren worden in Nederland en in delen van Europa voornamelijk gebruikt in
(medisch) onderzoek. Buiten Europa, zoals in Azié en Noord- en Zuid-Amerika vinden
deze ontwikkelingen ook voor andere toepassingen plaats en bevindt een aantal ont-
wikkelingen zich in een vergevorderd stadium. Uit een inventarisatie van de wereld-
wijde ontwikkelingen en een meer diepgaande analyse van enkele casussen wordt
duidelijk dat de toepassing van genetische modificatie en kloneren bij dieren niet
enkel betrekking hebben op een verhoging en efficiéntie van de voedselproductie,
maar een veel meer divers karakter hebben. Deze diversiteit betekent dat ook de argu-
menten en overwegingen in de discussie divers zijn en dat een algemeen afweging
niet voldoende is. De ontwikkelingen vragen mogelijk om een nuancering, verbreding
en verdere uitwerking van het Nederlandse ‘nee, tenzij’ beleid en roepen de vraag
op welke rol de verschillende argumenten moeten en kunnen spelen in een Europese
beoordeling.

De in deze signalering geschetste ontwikkelingen duiden erop dat Europa en Neder-
land in de toekomst te maken zullen krijgen met (producten van) gekloneerde of gg-
dieren. Dit kan:

- Via vergunningaanvragen voor markttoelating. Er zijn tot nu toe geen gg-dieren
aangevraagd voor markttoelating. De EFSA is zich wel aan het voorbereiden op
een specifieke risicoanalyse voor verschillende gg-dieren.

- Via handelsstromen. Nederland en de EU importeren dieren en dierlijke produc-
ten van elders en kunnen via deze weg te maken krijgen met voedselproducten
afkomstig van gekloneerde of gg-dieren. De regelgeving op dit gebied verschilt
per land en detectie van (nakomelingen van) gekloneerde dieren of producten
van gg-dieren is niet altijd mogelijk.

- Of via het milieu. Landsgrenzen kunnen overschreden worden wanneer geklo-
neerde en gg-dieren doelbewust worden vrijgelaten in het milieu of onbedoeld
ontsnappen en zich verspreiden.

Nederland en de EU zullen zich moeten bezinnen op een standpunt en eventu-
ele maatregelen om met deze nieuwe situatie om te gaan. De COGEM heeft in
deze signalering diverse aandachtspunten en knelpunten geidentificeerd die
daarbij van belang zijn.
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KANSEN EN ONDERZOEKSPOSITIE NEDERLAND

De huidige wet- en regelgeving in Nederland (het ‘nee, tenzij’ beleid) biedt een

waarborg voor het zorgvuldig omgaan met een omstreden technologie en de toe-

passing daarvan bij dieren, maar heeft tegelijkertijd consequenties voor het R&D

klimaat en de concurrentiepositie van biotechnologie bedrijven in Nederland. De

COGEM signaleert:

e dat hierdoor sommige kansen (bewust) blijven liggen of bedrijven hun activiteiten
naar het buitenland verplaatsen;

¢ dat hiermee een impuls gegeven kan worden aan de ontwikkeling van alternatieven;

e dat inconsistenties ontstaan doordat gekloneerde en gg-dieren niet in Nederland
ontwikkeld mogen worden, maar de producten wel ingevoerd en gebruikt worden
(bijvoorbeeld medicijnen geproduceerd in de melk van dieren).

MILIEURISICO'S

De EFSA is bezig met het uitwerken van een gespecificeerde (milieu)risico-analyse

methode voor verschillende gg-dieren zoals vogels, vissen, zoogdieren en insecten.

De milieurisico- en voedselveiligheidsbeoordeling lijkt hiermee voldoende afge-

dekt. In Nederland zullen de COGEM en het RIKILT in de praktijk bij deze beoorde-

ling betrokken worden. De COGEM signaleert:

¢ dat een casusgewijze beoordeling van gg-dieren volgens de huidige regelgeving en
procedures goed mogelijk is en dat aanpassing van de regelgeving op dit gebied
niet noodzakelijk is;

e dat het van belang is de ontwikkelingen op het gebied van de risicobeoordeling
te blijven volgen in Europa maar ook in het buitenland, waar men al bezig is met
markttoelating.

ETHISCHE EN MAATSCHAPPELIJKE ASPECTEN

Bij de toepassing van genetische modificatie of kloneren is een grote diversiteit

aan waarden betrokken die per stakeholder een meer of minder belangrijke rol

kunnen spelen. Dit blijkt onder andere uit de inventarisatie van argumenten en
overwegingen bij de casussen die in deze signalering zijn besproken. De COGEM
signaleert:

e dat het van belang is om aandacht te besteden aan de diversiteit van de verschil-
lende ethische en maatschappelijke aspecten bij genetische modificatie en kloneren
van dieren. Een ethisch bezwaar tegen een gekloneerd of gg-dier voor voedsel geldt
bijvoorbeeld niet per se op gelijke wijze voor de sport, of om een gezondheidsdoel
te behalen;
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dat de publieke bezwaren die gelden voor de ene toepassing, mogelijk niet gelden
voor de andere toepassing. Hieruit kan worden geconcludeerd dat er sprake is van
een verdeeld en soms zelfs ambivalent maatschappelijk draagvlak;

dat ethische argumenten vooral gearticuleerd worden als tegenargument tegen
genetische modificatie en kloneren. De COGEM wijst erop dat ethiek niet alleen
tegen ontwikkelingen is en acht het van belang om beide perspectieven, zowel voor
als tegen, verder te differentieren;

dat de discussie over kloneren en genetische modificatie niet los kan worden gezien
van de bredere context van het gebruik van dieren voor menselijke doeleinden en
de verstoring van dierenwelzijn die daarbij optreed (instrumentalisering);

dat een verschuiving richting de vraag voor welke doelen of onder welke voorwaar-
den onderzoek naar gekloneerde of gg-dieren acceptabel of wenselijk is en voor
welke doelen niet, mogelijk een nuancering in de discussie kan brengen waarmee
recht wordt gedaan aan de grote diversiteit aan argumenten die een rol spelen.

Ecovarken

Nederland speelt samen met enkele andere Europese landen een belangrijke rol in de varkenshou-
derij. Het gg-varken dat is omschreven in één van de casussen zou daarmee ook voor Nederland
interessant kunnen zijn. Bij de ontwikkeling en productie van het varken in Nederland gelden de
nationale regels en zou het varken naast een milieurisicobeoordeling ook ethisch getoetst moeten
worden door de CBD. Met ingang van de nieuwe Wet Dieren zal tevens voorzien worden in een
ethische toetsingscommissie voor gg-dieren. De samenstelling en het mandaat van deze commissie
is nog onduidelijk. Indien het gg-ecovarken in Europa wordt aangevraagd voor markttoelating via
import van levende dieren, dan zou deze onder Richtlijn 2001/18/EG beoordeeld moeten worden
op milieu en voedselveiligheid. Het is onduidelijk of een ethische toetsing in Europa bij een derge-
lijke aanvraag wenselijk of noodzakelijk geacht wordt. Hierover is een politiek besluit noodzake-
lijk. In de bestaande Europese Richtlijnen lijkt ruimte te bestaan voor ethische en maatschappelijke
argumenten, maar het is onduidelijk hoe deze moeten worden meegewogen in de besluitvorming.
Eventueel kan een algemeen advies van de EGE meegenomen worden in de procedure, maar deze
mag geen zelfstandige rol spelen in de besluitvorming. Er zijn ook geen procedures voorhanden
waarlangs een ethische beoordeling kan worden ingediend of uitgevoerd. Wil Europa of Neder-
land dat ook ethische en maatschappelijke aspecten worden meegenomen bij de beoordeling? Is
er een toetsingskader en wie gaat deze toetsing uitvoeren? Hoe moet deze toetsing worden mee-
genomen in de afweging voor markttoelating? De COGEM signaleert dat het voor bedrijfsleven,

consument en burger van belang is dat duidelijkheid bestaat over deze kwesties.

ETHIEK IN DE WET- EN REGELGEVING: EU EN WTO

In het rapport is naar voren gebracht dat er in verschillende landen en wereld-

delen verschillende regelgeving bestaat voor de beoordeling van gg-dieren.
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Overeenkomstig daarin is dat in vrijwel alle landen een specifieke veiligheids-

beoordeling verplicht is voor de toelating van genetisch gemodificeerde dieren.

Verschillen zitten vooral in de mogelijkheden voor etikettering en het betrek-
ken van ethisch maatschappelijke aspecten bij de beoordeling. De COGEM sig-
naleert:

dat er op Europees niveau een ethische adviescommissie bestaat (EGE) die gevraagd
en ongevraagd kan adviseren over ethische en maatschappelijke aspecten van
nieuwe technologieén, maar dat deze adviescommissie geen casusspecifieke maar
generieke adviezen schrijft;

dat bestaande EU wetgeving ruimte biedt voor het betrekken van ethische en maat-
schappelijke aspecten bij het beoordelen van (producten van) gg-dieren, maar dat
onduidelijk is hoe deze adviezen geimplementeerd zijn in de besluitvorming rondom
markttoelatingen;

dat er op Europees niveau geen standaard of verplichte procedure lijkt voor het
betrekken van ethische en maatschappelijke aspecten bij specifieke casussen en dat
er geen vaststaand toetsingskader of importtoets voorhanden is;

dat een politiek besluit (en de implementatie daarvan) over de wenselijkheid van
een dergelijke procedure dringend gewenst is om duidelijkheid te scheppen voor
burgers, consumenten en bedrijfsleven, maar ook om meningsverschillen tussen lid-
staten en beoordelingsinstanties te voorkomen;

Import gg-zalmproducten

Indien er een vergunning voor import van blikjes gg-zalm wordt aangevraagd, zal deze afge-
handeld worden onder de Europese procedures voor markttoelating via import (Verordening
1829/2003/EG) en worden beoordeeld op voedselveiligheid. Daarnaast zal etikettering van het
product verplicht zijn omdat het afkomstig is van een gg-dier (Verordening 258/97/EG). Het is
onduidelijk of een ethische toetsing in Europa bij een dergelijke aanvraag uitgevoerd moet wor-
den.In de bestaande wetgeving lijkt ruimte te zijn voor ethische en maatschappelijke argumen-
ten, maar het is onduidelijk hoe deze moeten worden meegewogen in de besluitvorming. Even-
tueel kan een algemeen advies van de EGE meegenomen worden in de procedure, maar deze
mag geen zelfstandige rol spelen in de besluitvorming. Import van dergelijke producten is een
Europese aangelegenheid en adviezen van bijvoorbeeld de CBD zijn hierop niet van toepassing.
Wil Europa of Nederland dat ook ethische en maatschappelijke aspecten worden meegenomen
bij de beoordeling van importproducten afkomstig van gg-dieren? Is er een toetsingskader en
wie gaat deze toetsing uitvoeren? Hoe moet deze toetsing worden meegenomen in de afwe-

ging voor markttoelating?

dat de toekomstige toepassingen van genetische modificatie bij dieren en het klone-
ren van dieren dusdanig divers en breed zijn dat mogelijk niet kan worden volstaan
met een algemeen advies. In dat geval zou overwogen kunnen worden om als over-
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heid een praktijktoets, gelijkend op het Integraal Ethisch Toetsingskader te ontwik-
kelen voor een case-by-case benadering;

e dat indien de overheid van mening is dat ethische en maatschappelijke aspecten
moeten worden meegewogen in de beoordeling van gg-dieren, het van belang is
om heldere procedurele afspraken te maken over de rol van ethische en maatschap-
pelijke afwegingen in de beoordeling;

¢ dat het meewegen van ethische en maatschappelijke aspecten bij de beoordeling
van import van gekloneerde en gg-dieren in internationaal verband tot handelscon-
flicten kan leiden in verband met de WTO en dat, als de EU kiest voor het meewegen
van deze aspecten, zij hiermee rekening moet houden bij het opstellen en instellen
van maatregelen.

TOETSINGSKADER ETHISCHE EN MAATSCHAPPELIJKE
ASPECTEN NEDERLAND

De milieu- en voedselveiligheidsaspecten van (producten van) gg-dieren worden bij
markttoelating op Europees en nationaal niveau beoordeeld. Hierbij wordt geke-
ken naar zowel milieurisico’s als voedselveiligheid. Onderzoek en veldproeven met
gg-dieren zijn een nationale aangelegenheid, waarbij in Nederland onder andere
de COGEM betrokken wordt voor de beoordeling van milieurisico’s. De Commis-
sie Biotechnologie bij Dieren beoordeelt vanaf 2010 alleen nog niet-biomedische
toepassingen van biotechnologische handelingen terwijl biomedische dierproe-
ven worden beoordeeld door de dierexperimentencommissies (DECs). Een speciale
categorie zijn veldproeven in Nederland. Veldproeven met dieren worden ook door
de DEC beoordeeld op ongerief (bijvoorbeeld het afnemen van bloed bij vogels).

Indien deze veldproeven niet-biomedische doelstellingen hebben, zullen ze ook

beoordeeld moeten worden door de CBD (indien betrekking op biotechnologie). De

COGEM signaleert:

e dat het onduidelijk is of veldproeven met ongewervelden zoals insecten (bijvoor-
beeld gg-muggen) onder de bestaande en / of de nieuwe Wet Dieren vallen;

e dat onduidelijk is of de CBD een rol zal blijven spelen na invoering van de nieuwe
Wet Dieren of dat een nieuw adviesorgaan haar rol zal overnemen en wat deze rol
precies zal inhouden;

e dat er een nieuwe adviescommissie wordt aangewezen voor deze taak, maar dat
onduidelijk is wat het precieze toetsingskader van deze commissie zal zijn;

e dat er een kans bestaat dat ethische en maatschappelijke aspecten bij ongewervel-
den niet gedekt zijn door de gangbare regelgeving;

¢ dat eco-ethische, sociaal-economische en duurzaamheidsoverwegingen een belang-
rijke rol spelen bij dergelijke toepassingen en dat de vraag expliciet beantwoord
moet worden door beleid en politiek of en, zo ja, hoe deze aspecten moeten worden
meegenomen in de afweging en beoordeling.
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Veldproef gg-insecten in Nederland

Het is mogelijk dat in de toekomst een veldproef wordt aangevraagd in Nederland met gg-
insecten. Dit is een nationale aangelegenheid, op Europees niveau geldt enkel een meldplicht.
Onder de huidige wetgeving zal deze veldproef beoordeeld worden door de COGEM op mi-
lieuveiligheid. Een beschikking zal worden opengesteld via de Staatscourant om het publiek
hierover te informeren en de gelegenheid te geven om bezwaar aan te tekenen. De CBD zal
de aanvraag onderwerpen aan een ethische toetsing. De DECs gaan alleen over biomedische
dierproeven met gewervelde dieren.

Met ingang van de nieuwe Wet Dieren is alleen duidelijk dat er is voorzien in een adviescom-
missie op het gebied van ethiek bij dieren. De precieze samenstelling, taak en het mandaat van
deze commissie is nog niet nader omschreven. Bovendien lijken alleen gewervelden en enkele
specifieke groepen ongewervelden onder de verplichte ethische toetsing te vallen in de nieuwe
Wet Dieren. Worden er ook andere dan milieurisicoaspecten wenselijk geacht bij de beoordeling
van een veldproef met gg-insecten? Wie zou deze aspecten moeten beoordelen en op welke
wijze moeten deze worden meegewogen in de besluitvorming? Zijn andere of meer vormen
van communicatie naar de bevolking gewenst voordat een dergelijke proef wordt uitgevoerd

en zo ja welke?

KLONEN

Het kloneren van dieren valt in de EU niet onder de ggo regelgeving, Er zijn op dit
moment geen landen bekend met een specifieke regelgeving voor (producten van)
gekloneerde dieren en hun nakomelingen. De COGEM signaleert:

e dat er maatschappelijke weerstand bestaat in de EU tegen het kloneren van dieren
en dat deze weerstand grote gelijkenissen vertoont met de bezwaren tegen gg-die-
ren;

e dat in Nederland volgens de huidige GWWD, kloneren onder biotechnologische
handelingen bij dieren valt en dat deze toepassingen daarom door de CBD beoor-
deeld zouden moeten worden (met uitzondering van kloneren voor biomedisch
onderzoek);

e dat indien de overheid ook op Europees niveau invulling zou willen geven aan het
morele ongemak dat veel mensen voelen bij kloneren van dieren, zij zou kunnen
overwegen om voor kloneren dezelfde overweging toe te passen als voor geneti-
sche modificatie bij dieren in Nederland. Op dit moment wordt in de Nederlandse
wetgeving het ‘nee, tenzij’ beleid t.o.v. genetische modificatie van dieren geimple-
menteerd met twee vereisten (art. 66 GWWND), namelijk dat genetische modificatie
slechts is toegestaan als a) de handelingen geen onaanvaardbare gevolgen hebben
voor de gezondheid of het welzijn van dieren en b) tegen de handelingen geen ethi-
sche bezwaren bestaan. Het onder b gestelde moet worden gezien als een invulling
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om het respect voor de intrinsieke waarde van dieren te duiden onafhankelijk van
de vraag of er welzijnsaspecten spelen;

¢ dat de wenselijkheid om hier in Europa iets mee te doen, mogelijk internationaal
gezien op een knelpunt stuit vanuit de WTO;

e dat de ethische bezwaren tegen kloneren hoofdzakelijk gestoeld lijken te zijn op
dierenwelzijnsoverwegingen, maar dat door het voortschrijden van de techniek de
welzijnsproblemen zullen verminderen of zelfs grotendeels kunnen verdwijnen;

¢ dat de detectie en tracering van (nakomelingen van) gekloneerde dieren problema-
tisch is, terwijl de weerstand tegen klonen in Europa breed is en dat dit probleem
in Europees verband zou moeten worden aangepakt. Voor een analyse van de oor-
sprong en het doel van keuzevrijheid rondom genetische modificatie verwijst de
COGEM naar de signalering “Geboeid door Keuzevrijheid; een verkenning van de
ontwikkeling en rol van keuzevrijheid rondom ggo's in Europa”.

DETECTIE EN ETIKETTERING BlJ IMPORT

Vanuit de Europese bevolking bestaat een behoefte aan etikettering van (producten
van) gekloneerde en gg-dieren in de voedselketen vanuit het oogpunt van keuze-
vrijheid. Detectie van gg-dieren is in principe mogelijk en onderdeel van de markt-
toelatingsprocedure in de EU. Deze verplichting wordt mogelijk ook ingevoerd in de

VS maar is op dit moment nog niet verplicht. Het detecteren van sommige produc-

ten afkomstig van gg-dieren en hun nakomelingen is lastiger, zo niet onmogelijk.

Hetzelfde geldt voor (producten van) gekloneerde dieren en hun nakomelingen. De

COGEM signaleert:

e dat keuzevrijheid van consument en producent bij gekloneerde en gg-dieren een
minstens zo belangrijke rol speelt als bij voedsel en producten afkomstig van gg-
planten;

e dat het niet kunnen waarmaken van de technische randvoorwaarden voor het
garanderen van keuzevrijheid en etikettering bij burger en consument kan leiden
tot protest en verlies van vertrouwen in overheid en bedijfsleven.
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Gekloneerde dieren

In de zomer van 2010 bleek dat producten van nakomelingen van gekloneerde dieren in het
Verenigd Koninkrijk onbedoeld in de voedselketen waren beland. Gezien de ontwikkelingen in
het buitenland zal het houden en gebruik van gekloneerde dieren en hun nakomelingen in de
Europese Unie ook vaker voor gaan komen. Op dit moment bestaat er in de EU geen specifieke
regelgeving voor gekloneerde dieren. Deze vallen niet onder de ggo regelgeving. In de Euro-
pese Commissie zijn voorstellen gedaan om de import van gekloneerde dieren te verbieden en
om (producten van) klonen en hun nakomelingen te etiketteren. De import van sperma, eicellen
en embryo’s zou in het voorstel wel worden toegestaan. De Raad van Ministers van de EU en het
Europees Parlement konden over deze voorstellen echter geen overeenstemming bereiken.

De mogelijkheden voor detectie van gekloneerde dieren zijn tot nog toe zeer beperkt. Directe
klonen kunnen worden onderscheiden van het origineel indien het DNA profiel van beide dieren
bekend is. Voor natuurlijke nakomelingen van gekloneerde dieren is detectie echter niet meer
mogelijk. Een Europees verbod op het gebruik van nakomelingen van gekloneerde dieren in
de voedselketen lijkt dan ook moeilijk handhaafbaar. Tracering en etikettering van deze dieren
is alleen mogelijk door effectieve ketencertificering. Wanneer de import van levend materiaal
(sperma, eicellen, embryo’s) van gekloneerde wel wordt toegestaan, neemt bovendien de kans
toe dat op termijn producten van deze dieren (ongezien) in de voedselketen belanden. Gezien
de maatschappelijke weerstand tegen (producten van) gekloneerde dieren, kan een belofte van
etikettering die niet kan worden waargemaakt, het vertrouwen van de burger en consument
onder druk zetten. De COGEM wijst op de noodzaak afspraken te maken met de landen waar
het kloneren van dieren op commerciéle basis wordt toegepast en die een rol spelen in de in-

ternationale handel.

TOT SLOT

Het verdient aanbeveling dat Nederland en de EU zich bezinnen op een standpunt
over de hierboven gesignaleerde kwesties, en daarbij ook de mogelijkheden en onmo-
gelijkheden van bepaalde keuzes vanuit internationaal perspectief in ogenschouw
nemen. De ontwikkelingen lijken (beleids)vragen op te roepen die op dit moment nog
niet eenduidig te beantwoorden zijn. In het geval nationale of Europese maatrege-
len vanuit internationaal perspectief moeilijk haalbaar zijn, kan gekeken worden naar
andere vormen van management rond etikettering of tracering. In het uiterste geval
zullen, samen met gelijkgestemde landen, nieuwe onderhandelingen in WTO verband
kunnen worden overwogen.
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BIJLAGE 1

COGEM SIGNALERINGEN OVER GG-DIEREN

Hieronder wordt een overzicht gegeven van een aantal relevante signaleringen en
adviezen die de COGEM in het verleden heeft uitgebracht over de toepassing van
transgene dieren.

Transgene lichtvissen (2003)

CGM/030708-02

In de media zijn berichten verschenen over de verkoop van zogeheten lichtvisjes.
Het betreft gg-vissen die, ter vermaak van het publiek, licht geven in het donker. De
maker van de vissen geeft aan dat meer dan 90% van de vissen steriel is. Waarschijnlijk
is nog een deel van de vissen in staat zich voort te planten. Aangezien het hier een tro-
pische zoetwatervis betreft die in aquaria gehouden wordt, zal deze zich in de Neder-
landse buitenwateren niet algemeen kunnen handhaven. De risico’s voor mens en
milieu lijken daarom beperkt. In geval het tot marktintroductie van deze vis in Neder-
land komt, acht de COGEM een wetenschappelijke milieurisicoanalyse vereist. Daar-
naast signaleert de COGEM dat genetische modificatie van vissen ter vermaak van de
mens ethische en maatschappelijke vragen oproept.

Transgene zalm een veilig product? (2003)

CGM/031124-01

Voortgaande technische ontwikkelingen betreffende genetische modificaties van
zalm, vergevorderde plannen voor introductie van transgene zalm op de Ameri-
kaanse markt en de maatschappelijke discussie binnen Europa hieromtrent, heeft
de COGEM doen besluiten onderhavig advies uit te brengen. De COGEM is van
mening dat het niet mogelijk is om op basis van huidige gegevens eenduidig aan te
geven wat de risico’s voor het milieu zullen zijn na het ontsnappen van transgene
zalmen. Gezien de grote wetenschappelijke onzekerheid pleit de COGEM voor een
zo groot mogelijke terughoudendheid. Anderzijds is de COGEM van mening dat
op basis van wetenschappelijke argumenten niet op voorhand gesteld kan worden
dat teelt van gg-zalmen altijd leidt tot onaanvaardbare milieurisico’s. De COGEM
adviseert tenminste een case-by-case benadering, waarbij op basis van de speci-
fieke omstandigheden een uitgebreide risicoanalyse wordt uitgevoerd. De COGEM
signaleert dat de huidige Europese en nationale wetgeving grensoverschrijdende
milieuproblematiek niet kan voorkomen. Tevens signaleert de COGEM dat de nati-
onale wetgeving betreffende de ethische en maatschappelijke afweging van gene-
tisch modificatie bij dieren niet van toepassing is bij introductie van zalmproducten
op de Nederlandse markt. De kans dat, na verschijnen van transgene zalm op de
Amerikaanse markt, grensoverschrijdende gevolgen van transgene zalmen in het
Europese of nationale milieu kunnen optreden, of dat transgene zalmproducten
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op de nationale markt verschijnen binnen 5 tot 10 jaar is onder de huidige omstan-
digheden reéel.

Transgene muggen als wapen in de strijd tegen malaria (2005)

CGM/050202-05

De wetenschappelijke ontwikkelingen op het gebied van bestrijding van malaria met
transgene muggen, die niet langer in staat zijn om de malariaparasiet over te dragen
naar de mens, zijn hoopgevend en brengen het moment van vrijlaten van transgene
muggen in het ecosysteem dichterbij. Doorgaans worden bij het in het milieu bren-
gen van genetisch gemodificeerde organismen (ggo’s) maatregelen getroffen om de
gevolgen voor de omgeving zoveel mogelijk te beperken. Met de inzet van transgene
muggen als bestrijdingsmethode voor malaria is het tegenovergestelde het geval. Ver-
vanging van de van nature voorkomende muggenpopulaties door gg-muggen is voor
succes noodzakelijk. Vrijlating vraagt dan ook om een nieuwe benaderingswijze en
het maken van nieuwe afwegingen. Dit laatste is een mondiale aangelegenheid en
gaat derhalve ook de Nederlandse overheid aan. Enerzijds in haar rol als financier van
onderzoek en van ontwikkelingshulp en anderzijds als participant in internationale
verdragen. Het vrijlaten van transgene muggen is alleen aanvaardbaar als de veilig-
heid voor mens en milieu niet in het geding komt en er een goede kans bestaat dat
het beoogde effect behaald kan worden. Kennis om aan te tonen dat het vrijlaten
van transgene refractoire muggen veilig is én dat het bestrijden van malaria met deze
muggen haalbaar is ontbreekt vooralsnog. Meer onderzoek is vereist. Het hanteren
van een stappenplan vergelijkbaar aan het Nederlandse stappenplan voor introducties
in het milieu van ggo’s is een geschikte methode. Na laboratorium- en kasproeven is
de laatste stap het vrijlaten van transgene muggen in een geisoleerd gebied. Alleen bij
voldoende garanties ten aanzien van veiligheid en haalbaarheid is een volgende stap
gerechtvaardigd.

Illegale import van genetisch gemodificeerde zebravissen (2006)
CGM/061219-01

Onlangs heeft de VROM-Inspectie een partij illegaal geimporteerde transgene zebra-
vissen opgespoord. Van de minstens 1400 zogenaamde gloeivisjes, zijn er 750 achter-
haald. De COGEM is gevraagd te adviseren of er sprake is van onaanvaardbare milieu-
risico’s en te signaleren welke ethische dilemma’s deze vondst met zich meebrengt. De
betreffende vissen, die genetisch gemodificeerd zijn met het gen coderend voor red
fluorescent protein, gloeien rood op onder licht van een korte golflengte. De aanwe-
zigheid van dit gen is met laboratoriumonderzoek bevestigd. Er is geen risico voor het
milieu daar de vissen worden gehouden in aquaria en zij bij eventuele introductie in
het milieu daar niet kunnen overleven noch er zich kunnen voortplanten. De zebravis
is niet bestand tegen de lage temperaturen van de Nederlandse binnenwateren. Bij
een besluit over hoe te handelen met de in beslaggenomen vissen spelen zowel mili-
eurisico-overwegingen alsmede ethische en maatschappelijke aspecten een rol, zoals
welzijn, dierenleed e.d.. Voor het draagvlak in de samenleving is het van belang dat
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na een vondst de beleidsopties en de gemaakte afweging openbaar worden gemaakt.
Daarnaast merkt de COGEM op dat illegale import van gg-dieren in de toekomst waar-
schijnlijk vaker zal voorkomen. De overheid kan specifiek beleid ontwikkelen om dit te
ontmoedigen. Naast beleidshandhaving, controle en sancties e.d. kan ook de informa-
tievoorziening over de regelgeving worden versterkt.
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