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H Samenvatting

Regulering

De huidige regelgeving voor genetisch gemodificeerde (gg-)gewassen in Europa is onvol-
doende toekomstbestendig in het licht van de huidige technologische ontwikkelingen.
Door de opkomst van nieuwe veredelingstechnieken, ook wel new plant breeding techniques
(NPBTs) genoemd, vervagen de grenzen tussen genetische modificatie en conventionele ver-
edelingsmethoden en is moeilijker vast te stellen of een gewas door middel van genetische
modificatie tot stand is gekomen of niet. De ontstane impasse over de status van nieuwe
veredelingstechnieken roept vragen op over de geschiktheid van de grondslag van de Euro-
pese ggo-regelgeving, die gebaseerd is op het proces van genetische modificatie en niet op
het eindproduct ervan.

Ook is er discussie over bredere en procedurele aspecten in de besluitvorming op basis van
de ggoregelgeving. Het gaat om vragen als: Dienen bepaalde NPBTs vrijgesteld te worden
van de regelgeving, omdat anders innovatie belemmerd wordt? Komt hiermee het waar-
borgen van de keuzevrijheid in het geding voor consumenten en voor de biologische sector,
als deze gewassen niet meer herkenbaar zijn in de voedselketen? Hoe kan het proces van
besluitvorming over markttoelatingen soepeler verlopen?

In Europa wordt gezocht naar oplossingen voor de knelpunten in de huidige ggo-regel-
geving. Sommige belanghebbenden propageren een wijziging van een Europese proces-
georiénteerde naar een zogenaamde product-georiénteerde regelgeving. Om de discussie
hierover te stimuleren en te verdiepen is in deze signalering een inventarisatie gemaakt
van de mogelijke consequenties van een omschakeling naar een product-georiénteerde re-
gelgeving voor gg-gewassen in Europa. Daarvoor is de Europese regelgeving vergeleken met
die in andere landen, in het bijzonder Canada.

In Europa is specifieke regelgeving opgezet voor ggo’s. Deze ggo-regelgeving is proces-
georiénteerd omdat de wijze waarop een organisme is geproduceerd, de aanleiding is om
een milieurisico- of voedselveiligheidsbeoordeling uit te voeren. Het gereguleerde ggo kan
zowel een micro-organisme, plant of dier zijn.

In Canada bestaat er geen specifieke regelgeving voor gg-gewassen of gg-voedsel, maar wordt
er gekeken naar de eigenschappen van het eindproduct, ongeacht hoe dit geproduceerd is.
Alle planten met nieuwe eigenschappen, oftewel plants with novel traits (PNTs), vallen onder
de regelgeving. Dit betekent dat, afhankelijk van de nieuwe eigenschap, planten uit zowel
de conventionele, de biologische als de biotechnologische veredeling onder de regelgeving
kunnen vallen.

Als in Europa een product-georiénteerde regelgeving gehanteerd zou worden, hoeft bjj
de introductie van nieuwe technieken niet steeds afzonderlijk beoordeeld te worden of
deze techniek onder de regelgeving valt, en of de hieruit voortkomende planten aan



de regelgeving moeten voldoen. In plaats daarvan moet per geval beoordeeld worden
of er sprake is van een ‘nieuwe’ eigenschap. Sommige planten die nu in Europa als ggo
gereguleerd worden, zouden dan mogelijk worden vrijgesteld, terwijl andere conventio-
neel veredelde planten mogelijk wel gereguleerd zouden worden terwijl dat nu niet het
geval is.

B Risicobeoordeling

De inhoudelijke uitvoering van de milieurisicoanalyse staat los van de grondslag van de
regelgeving. In beide gevallen wordt gekeken naar de eigenschappen van het eindproduct.
De aspecten die worden meegenomen in de milieurisicoanalyse en de voedselveiligheids-
beoordeling in Europa en Canada, komen in grote lijnen overeen. Een overgang in Europa
naar een product-georiénteerde regelgeving hoeft voor de risicobeoordeling dan ook weinig
veranderingen met zich mee te brengen, er vanuit gaande dat de huidige uitgangspunten,
gegevensvereisten en risicobeoordelingsmethodiek gehanteerd blijven.

B Innovatie, productie en handel

Een product-georiénteerde regelgeving zou kunnen leiden tot een stimulans in de planten-
veredelingssector van het gebruik van NPBTs en een toename van het aantal gewassen dat
met deze technieken geproduceerd. Dit omdat als gewassen geen significante verandering
in hun eigenschappen hebben, ze bij een productbenadering niet onder de regelgeving val-
len. Producten met nieuwe eigenschappen die duidelijk anders zijn dan die van producten
of gewassen die al op de markt zijn, zouden wel gereguleerd zijn. In Canada zijn vooralsnog
alle producten van genetische modificatie, inclusief NPBTs, beoordeeld onder de regelge-
ving voor PNTs. Voor gereguleerde gewassen, lijkt een toename in het aantal markttoelatin-
gen in Europa vooralsnog onwaarschijnlijk, gezien de moeizame besluitvormingsprocedu-
res en de hoge kosten voor registratie en veiligheidsbeoordeling.

In de biologische sector is de toepassing van genetische modificatie niet toegestaan en wor-
den ook NPBTs als genetische modificatie gezien en daarmee afgewezen. Een toename van
gewassen die met behulp van NPBTs zijn gemaakt die niet gereguleerd zijn, kan daarom een
probleem vormen voor de biologische teelt en handel in Europa, met name bij gewassen
waarbij vermenging moeilijk te voorkomen is, zoals koolzaad. Internationale afstemming
over de regulering van NPBTs, zou de internationale handel kunnen vergemakkelijken en
kunnen bijdragen aan het voorkomen van onbedoelde vermenging.

Bl Handhaafbaarheid en keuzevrijheid

Handhaafbaarheid van regulering betreft de mate waarin opgelegde regels en maatrege-
len gecontroleerd kunnen worden op naleving. Het gaat om de mogelijkheden om PNTs of
gg-planten en producten die daaruit voortkomen, te detecteren. Detectie is in het belang
van onder meer internationale handel en keuzevrijheid. Keuzevrijheid is gekoppeld aan de
detectiemogelijkheden in verband met etikettering en co-existentie.



In theorie zijn zowel een product- als een proces-georiénteerde regelgeving handhaafbaar,
mits het aanleveren van referentiemateriaal en een gevalideerde detectiemethode onder-
deel is van het toelatingsproces. Praktisch gezien wordt detectie voor NPBTs echter steeds
moeilijker uitvoerbaar door het ontbreken van informatie en oplopende kosten. Dit is met
name in Europa problematisch, waar een verplichte etikettering geldt voor ggo’s en struc-
turele controles worden uitgevoerd.

Zowel in Europa als in Canada zijn maatregelen genomen rondom etikettering van produc-
ten van gg-gewassen en co-existentie met de conventionele en biologische teelt. Deze maat-
regelen kunnen los staan van de milieu- en voedselveiligheidsbeoordeling voor gg-gewassen
of PNTs. Het verschil is dat etikettering en co-existentie in Europa een verplicht karakter
heeft en in Canada vrijwillig is.

Een overgang in Europa naar een product-georiénteerde regelgeving zal de regelgeving voor
traceerbaarheid en etikettering van ggo’s opnieuw ter discussie stellen. Producten die tot
stand zijn gekomen met recombinant-DNA-technologie, maar die geen nieuwe eigenschap-
pen bevatten, vallen dan niet meer onder de regelgeving, waarmee ook de verplichting tot
het aanleveren van detectiemethodes, evenals de etikettering, vervalt.

Om ggo-vrij te blijven waarborgen, zal een raamwerk voor detectie moeten worden opge-
nomen in een eigen juridisch kader of bij de belanghebbenden zelf komen te liggen. Het
laatste zou een lastenverschuiving van de conventionele - en biotechnologische - naar de
biologische sector betekenen.

B Procedurele en politieke context

Diverse knelpunten rondom de regulering van ggo’s in de EU zijn niet alleen gerelateerd
aan het juridische kader, maar ook aan de procedurele en politieke context waarin beslui-
ten worden genomen over ggo’s.

Een belangrijk verschil tussen de uitvoering van de regelgeving in Europa en Canada zijn
de besluitvormingsprocedures. In Canada liggen deze bij een gemandateerd bureau, terwijl
in Europa vertegenwoordigers van 28 lidstaten tot overeenstemming moeten komen in de
Europese besluitvormingsprocedures (comitologie). In de praktijk blijkt dit problematisch
door verschillende opvattingen over veiligheid van gg-gewassen en verschillen in ethische
en sociaal-economische overwegingen. Als Europa zou overgaan naar een product-georién-
teerde regelgeving, maar dezelfde procedures voor besluitvorming blijft handhaven, is het
waarschijnlijk dat nog steeds onenigheid zal optreden tussen de lidstaten onderling en dat
de Europese besluitvorming moeizaam blijft voor gereguleerde planten en producten.

B Spanningsveld innovatie, keuzevrijheid en detectie

Ongeacht de grondslag van de regelgeving, zijn er een aantal spanningsvelden rondom de re-
gulering en toepassing van gg-gewassen: potentieel negatieve effecten van de regelgeving op
innovatie in de plantenveredelingssector, aantasting van de keuzevrijheid en detectieproble-
men. Deze problemen kunnen niet zonder meer worden opgelost door een wijziging van de
grondslag van de regelgeving, maar vragen om bredere politieke keuzes en besluitvorming.



De waarborging van de veiligheid voor mens en milieu is het uitgangspunt voor de regelge-
ving van gg-gewassen en andere ggo’s. Met de opkomst van NPBTs en in het bijzonder gene
editing, kunnen nieuwe gewassen gemaakt worden die niet of nauwelijks verschillen van ge-
wassen die met conventionele veredeling zijn gemaakt. Daarbjj is het de vraag of en welke
milieurisico’s deze gewassen met zich meebrengen.

Het huidige Europese ggo-toelatingsproces wordt daarom door sommige belanghebbenden
als disproportioneel, tijdrovend en kostbaar beschouwd voor gewassen waarbij gene editing
is toegepast. Zij willen dat dit soort nieuwe gewassen worden vrijgesteld van de regelge-
ving zodat het toelatingsproces geen belemmerende factor meer is. Door het vrijstellen van
sommige ggo’s van de regelgeving zullen deze minder zichtbaar worden in de innovatie-,
productie- en handelsketen waardoor consumenten en producenten die geen ggo’s willen,
hier ongewild en ongemerkt mee geconfronteerd kunnen worden.

De uitdagingen rondom detectie van NPBTs zijn niet alleen problematisch voor de bio-
logische- maar ook voor andere sectoren. NPBTs worden in sommige landen wel en in
andere landen niet gereguleerd, waardoor zij een verschillende juridische status hebben.
Dit is problematisch in de internationale handel. Als detectie niet (meer) mogelijk is en
het onderscheid tussen ggo’s en conventionele gewassen wel van belang wordt geacht,
zal gezocht moeten worden naar andere mogelijkheden. Hierbij kan bijvoorbeeld gedacht
worden aan ketencertificering.

B Proces- en product-georiénteerde regelgeving: het beste van twee (of meer)
werelden

In deze signalering is een inventarisatie gemaakt van mogelijke consequenties van een
omschakeling van de Europese proces-georiénteerde regelgeving naar een product-georién-
teerde regelgeving voor genetisch gemodificeerde (gg-)gewassen. De focus ligt hierbij op het
omgaan met producten van NPBTs.

Uit de inventarisatie blijkt dat de proces- en product-georiénteerde aanpak voor de regule-
ring van ggo’s niet zonder meer uitwisselbaar zijn. Beide grondslagen hebben hun eigen
voordelen, knelpunten en nadelen. Ook blijken de verschillen tussen de uitwerking van bei-
de benaderingen op sommige aspecten kleiner dan vaak gedacht, bijvoorbeeld ten aanzien
van het aantal en soort gereguleerde gewassen.

In de signalering wordt ook ingegaan op de wijze waarop andere landen buiten Europa om-
gaan met de regulering van NPBTs. In verschillende landen, waaronder Argentinié, Japan
en Australié wordt de regelgeving aangepast om de uitdagingen rondom het reguleren van
nieuwe veredelingstechnieken het hoofd te bieden. Hierbij wordt gekeken naar aanvullen-
de regelgeving of criteria om de veiligheid van nieuwe gewassen waar nodig te kunnen be-
oordelen, innovatie zo min mogelijk te belemmeren, en tegelijkertijd de zichtbaarheid van
NPBTs in de internationale handel te faciliteren vanwege de keuzevrijheid van de consu-
ment. Daarbij wordt meestal als uitgangspunt genomen dat producten met genetische wij-
zigingen waarbij geen soortvreemd DNA aanwezig zijn in het eindproduct minder streng



beoordeeld hoeven te worden of kunnen worden uitgezonderd van de regelgeving. Dit geldt
ook voor het Nederlandse discussievoorstel dat nu in Europa ter tafel ligt.

Om zowel innovatie als transparantie voor het gebruik van NPBTs te faciliteren, wordt daar-
naast de aanpak van een getrapte beoordeling (tiered approach) onderzocht. Op basis van een
notificatie voor nieuwe gewassen kan aan de hand van een aantal criteria gekeken worden
of hiermee volstaan kan worden of dat een risicoanalyse uitgevoerd moet worden. Een der-
gelijke aanpak zou ook in Europa zowel de zichtbaarheid als de veiligheid van deze gewas-
sen kunnen waarborgen, en innovatie zo min mogelijk belemmeren.
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B 1.Introductie

Nieuwe producten waaraan mogelijke risico’s zijn verbonden, zoals nieuwe voedingsmidde-
len, medicijnen of chemische stoffen, worden in de Europese Unie (hierna: Europa) beoor-
deeld op veiligheid voor mens en milieu. De aanleiding om producten onder een vorm van
regelgeving te laten vallen (ook wel de grondslag voor de regelgeving genoemd), zijn meestal
de eigenschappen van deze producten. De regelgeving voor genetisch gemodificeerde orga-
nismen (ggo’s) is daarop een uitzondering. Bij ggo’s is de wijze waarop het gemaakt is (het
productieproces) de reden waarom regelgeving en veiligheidsbeoordeling van kracht zijn.

B 1.1 Aanleiding

In eerdere adviezen en signaleringen heeft de COGEM geconstateerd dat de Europese regel-
geving op het gebied van ggo’s niet meer aansluit bij de technisch wetenschappelijke ont-
wikkelingen in de plantenbiotechnologie.»*** Door de opkomst van nieuwe veredelings-
technieken, ook wel new plant breeding techniques (NPBTs) genoemd, vervagen de grenzen
tussen genetische modificatie en conventionele veredelingsmethoden en is moeilijker vast
te stellen of een product al dan niet door middel van genetische modificatie tot stand is
gekomen.® De toepasbaarheid en handhaafbaarheid van de regelgeving komen daardoor
onder druk te staan.

Met betrekking tot verschillende NPBTs wordt al sinds 2006 gediscussieerd over de vraag
of de resulterende planten wetenschappelijk en juridisch gezien onder de regelgeving val-
len of niet. Voor producten van nieuwe® mutagenese technieken (waaronder gene editing
met behulp van CRISPR-Cas) heeft het Europese Hof in 2018 geconcludeerd dat de huidige
ggo-regelgeving van toepassing is.’

De detectie van producten van NPBTs kan zowel technische, praktische als economische uit-
dagingen opleveren voor bedrijven in de hele productieketen. Zelfs wanneer detectie tech-
nisch gezien mogelijk is, kan dit praktisch problematisch zijn (bijvoorbeeld als niet bekend is
naar welk genetisch construct gezocht moet worden) of hoge kosten met zich mee brengen.®
De detectie van ggo’s is van belang voor de handhaving, internationale handel en keuze-
vrijheid. Genetisch gemodificeerde (gg-)gewassen en voedingsmiddelen zijn in Europa een
politiek en maatschappelijk gevoelig onderwerp. Daarom is een wettelijke etiketteringsver-
plichting en een co-existentieregeling ingevoerd om de keuzevrijheid van producenten en
consumenten te faciliteren. Deze keuzevrijheid kan onder druk komen te staan door de
afname van detectiemogelijkheden.

a De producten van oudere mutagenesetechnieken, waaronder met behulp van straling en chemicalién, blijven uit-
gezonderd van de regelgeving omdat zij een zogeheten geschiedenis van veilig gebruik hebben.
b European Court of Justice (2018). Zaak C-528/16



Problemen rondom keuzevrijheid kunnen ook ontstaan als technieken in het ene land wel
en in het andere land niet worden gereguleerd. Producten verdwijnen uit zicht en kunnen
(onbedoeld) tot problemen leiden in de internationale handel en logistiek als deze in het
land van import wel gereguleerd zijn. Belanghebbenden die NPBTs als genetische modifi-
catie zien, wijzen op het belang van zichtbaarheid van deze producten in de voedselketen.
Bedrijven en wetenschappers die in Europa gebruik willen maken van NPBTs, zien deze
niet als ggo en ervaren de huidige strenge regelgeving, bijbehorende kosten en tijdrovende
procedures, als een drempel voor innovatie en ontwikkeling. Zij zouden juist graag zien dat
sommige technieken vrijgesteld worden van regelgeving en verplichte etikettering en het
verschil ten opzichte van conventioneel veredelde rassen wordt weggenomen, zodat een
gelijk speelveld ontstaat voor de plantenveredelingssector ten opzichte van (internationale)
veredelingsbedrijven.

Deze signalering beoogt een bijdrage te leveren aan de discussie over mogelijke oplossingen
voor de knelpunten in de huidige ggo-regelgeving. Een mogelijkheid die al geruime tijd
gesuggereerd wordt, is een wijziging van een proces- naar een product-georiénteerde regel-
geving.

Wereldwijd zijn er verschillende regelgevingssystemen van kracht die gebaseerd zijn op het
proces waarmee iets gemaakt wordt, of die gebaseerd is op het eindproduct dat hieruit
voortkomt (zie kader Proces- of product-georiénteerde regelgeving).

Proces- of product-georiénteerde regelgeving

De regelgevingssystemen waar (ook) ggo’s onder vallen, worden doorgaans geclassificeerd als proces- of product-georién-
teerd. Er bestaan echter verschillende opvattingen over de vraag wat proces en product in deze context precies inhoudt,
waardoor ook in de literatuur verschillen bestaan over de indeling van landen onder het ene of het andere systeem. De
termen zijn daarmee minder eenduidig dan ze doen vermoeden. De Europese regelgeving wordt overwegend geclassifi-
ceerd als proces-georiénteerd, terwijl deze zowel proces- als product kenmerken heeft. De EU Richtlijn 2001/18/EC bevat
zowel een definitie van een ggo (product) als een beschrijving van de technieken (processen) die leiden tot een ggo. Bij
de referentie naar een proces- of product-georiénteerde regelgeving gaat het voornamelijk over de grondslag of aanlei-
ding op basis waarvan een product of organisme gereguleerd moet worden. Bij zowel de proces- als de product-georién-
teerde regelgeving vindt een milieurisico- of voedselveiligheidsbeoordeling plaats op basis van de eigenschappen van
het product. Wereldwijd hanteren de meeste landen een overwegend proces-georiénteerde regelgeving voor ggo’s (zie
Figuur 1 landen met een proces- danwel product-georiénteerde regelgeving voor ggo’s).

Bij een product-georiénteerde regelgeving is de grondslag voor het reguleren van een pro-
duct de eigenschap van dit product, ongeacht met welk proces dit tot stand is gekomen. Het
concept van een product-georienteerde regelgeving wordt door sommigen als aantrekkelijk
beschouwd, omdat de eigenschappen van een product een verifieerbare en eenduidige af-
bakening zouden vormen, dit in tegenstelling tot het gebruik van bepaalde processen bij de
productie. Daarnaast komt een product-georiénteerde regelgeving doorgaans minder snel



onder druk te staan als er nieuwe technieken en productiemethoden ontwikkeld worden,
omdat naar het eindproduct gekeken wordt en niet naar het proces van totstandkoming.
Canada is het meest genoemde voorbeeld van een land dat een strikte product-georiénteer-
de regelgeving hanteert voor de introductie van nieuwe gewassen. In Canada worden plan-
ten gereguleerd die a) een eigenschap hebben die nieuw is voor het Canadese milieu en b)
die een mogelijk risico voor mens en milieu met zich mee brengen. Dit systeem is onafhan-
kelijk van de wijze waarop de plant is geproduceerd (genetische modificatie of conventione-
le veredelingstechnieken).

product

proces

. proces/product

Figuur 1: Overzicht van landen met een proces- danwel product-georiénteerde regelgeving voor ggo’s

1.2 Opzet en inhoud signalering

In deze signalering wordt een inventarisatie gemaakt van de mogelijke consequenties voor
Europa wanneer zij van een proces-georiénteerde regelgeving zou overgaan naar een ‘Cana-
dese’ productbenadering. Daarbij ligt de focus op de betekenis van een dergelijke wijziging
voor planten die met behulp van nieuwe veredelingstechnieken zijn gemaakt. De volgende
vragen staan centraal:



. Wat zijn de globale kenmerken van een proces- en een product-georiénteerde regelgeving
en hoe zijn deze georganiseerd?

. Wat zouden de consequenties kunnen zijn van de invoering van een product-georiénteerde
regelgeving in Europa gelet op de beschreven kenmerken?

. Welke andere elementen spelen een rol bij de implementatie en uitvoering van de regule-
ring van ggo’s (context)?

. Welke oplossingsrichtingen worden internationaal onderzocht voor de regulering van
NPBTs?

In hoofdstuk 2 worden de kenmerken van een proces- en een product-georiénteerde regel-
geving in kaart gebracht met betrekking tot regulering, risicobeoordeling, innovatie, hand-
haafbaarheid en keuzevrijheid. Vervolgens worden in hoofdstuk 3 een aantal contextuele
aspecten besproken die eveneens van invloed zijn op de impact van de regulering, zoals de
rol van politieke besluitvorming, rechtstradities, historische context van de landbouw en
maatschappelijk draagvlak. Tot slot wordt in hoofdstuk 4 een overzicht geschetst van de wij-
ze waarop enkele andere landen en gebieden omgaan met de regulering van NPBTs (waar-
onder de Verenigde Staten (VS), Zuid-Amerika, Zuid-Afrika, Japan en Australié en Nieuw
Zeeland). In dit hoofdstuk komt ook het Nederlandse discussievoorstel voor een aanpassing
van de Annex 1B van Richtlijn 2001/18/EC aan de orde. Deze annex bevat een lijst met tech-
nieken waarvan de producten uitgezonderd zijn van de verplichtingen van de regelgeving.

Deze signalering is gebaseerd op literatuuronderzoek en interviews (zie bijlage A Geraad-
pleegde experts) en is voornamelijk gericht op de markttoelating van gg-planten (teelt en
import) en daarvan afgeleide producten.



2. Proces- of product-georiénteerde
regelgeving: kenmerken en implicaties

In dit hoofdstuk wordt een globale schets gegeven van de kenmerken van een proces- en
een product-georiénteerde regelgeving aan de hand van de voorbeelden Europa (proces) en
Canada (product). Achtereenvolgens worden de aspecten regulering, risicobeoordeling, in-
novatie, productie en handel, handhaafbaarheid en keuzevrijheid besproken. Bij elk van
deze aspecten wordt gereflecteerd op de mogelijke implicaties indien Europa de grondslag
van haar regelgeving zou wijzigen.

2.1 Regulering

Het beoogde doel van zowel een proces- als een product-georiénteerde regelgeving is het
beschermen van mens en milieu. Wanneer gg-planten of planten met nieuwe eigenschap-
pen onder de regelgeving vallen, moeten ze een risicobeoordeling ondergaan. Het verschil
tussen beide benaderingen zit voornamelijk in de juridische grondslag (ook wel ‘trigger’
genoemd); op basis van welke criteria valt een (gg-)plant onder de regelgeving of niet?

2.1.1 Proces-georiénteerde regelgeving (EU)

De EU ggo-regelgeving is proces-georiénteerd en dit betekent onder meer dat er afzonderlij-
ke regelgeving is opgezet voor ggo’s.

2.1.1.1 Regulering: technieken, definitie en vrijstellingen
De ggo-regelgeving in Europa is vastgelegd in verschillende Richtlijnen en Verordeningen.? Er
is specifieke regelgeving voor ggo’s voor onder meer ingeperkt gebruik® (Richtlijn 2009/41/EC),
introductie in het milieu (Richtlijn 2001/18/EC), voedsel en diervoeders (Verordening (EC) no.
1829/2003) en traceerbaarheid en etikettering (Verordening (EC) no. 1830/2003/EC). Daarnaast
is er een richtlijn die het mogelijk maakt voor lidstaten om de teelt van gg-gewassen op hun
grondgebied te beperken of te verbieden op basis van niet-veiligheidsoverwegingen (Richtlijn
(EU) 2015/412). De veiligheid van medicijnen en therapieén die ggo’s “bevatten” worden naast

¢ Voor een overzicht van de geschiedenis en totstandkoming van de Europese en Nederlandse ggo-regelgeving zie 0.a. COGEM
onderzoeksrapport ‘Analyse van de Europese Wet- en regelgeving over genetisch gemodificeerde organismen’ (CGM/2016-05).
d Richtlijnen zijn gericht op bepaalde doelomschrijvingen en kunnen op nationaal niveau geimplementeerd worden
met betrekking tot de specifieke details die nodig zijn om die doelen te behalen. Voor sommige richtlijnen bestaan er
richtsnoeren op Europees niveau (zoals die van de EFSA). Daarnaast zijn er Verordeningen die 1 op 1 moeten worden
overgenomen door de lidstaten. Deze zijn over het algemeen gedetailleerder dan Richtlijnen.

e Ingeperkt gebruik betreft werkzaamheden met ggo’s in een ingeperkte ruimte bijvoorbeeld een laboratorium, een

dierverblijf, een plantenverblijf of een grootschalige installatie.



de ggo-regelgeving ook gereguleerd onder de geneesmiddelenwetgeving (Richtlijn 2001/83/
EC). In aanvulling op de Richtlijnen en Verordeningen zijn er diverse richtsnoeren om aanvra-
gers te ondersteunen bij het samenstellen en indienen van een verzoek tot markttoelating.”

Een Europese lidstaat kan niet zelfstandig besluiten wat wel of niet als ggo beschouwd
wordt. De algemene definitie is vastgelegd in EU Richtlijn 2001/18/EC voor introductie in
het milieu. Andere relevante wetten en regels voor ggo’s verwijzen hiernaar of hanteren
een soortgelijkef definitie. Een ggo wordt gedefinieerd als:

“een organisme, met uitzondering van menselijke wezens, waarvan het genetische materiaal veranderd
is op een wijze welke van nature door voortplanting en/of natuurlijke recombinatie niet mogelijk is”¢
Naast de definitie is er in bijlage IA van de Richtlijn een lijst van beschrijvingen opgenomen
van technieken die leiden tot genetische modificatie (zie kader Beschrijving technieken
die leiden tot genetische modificatie).

Beschrijving technieken die leiden tot genetische modificatie

Richtlijn 2001/18/EC, bijlage IA, deel 1) Technieken die leiden tot genetische modificatie zijn onder andere:

1.

recombinant-nucleinezuurtechnieken waarbij nieuwe combinaties van genetisch materiaal worden gevormd door de invoeging van
ongeacht op welke wijze buiten een organisme vervaardigde nucleinezuurmoleculen in een virus, bacterieel plasmide of ander
vectorsysteem en de opneming daarvan in een gastheerorganisme waarin ze van nature niet voorkomen maar waarin ze blijvend
vermenigvuldigd kunnen worden;

technieken met rechtstreekse inbrenging in een organisme van erfelijk materiaal dat buiten het organisme vervaardigd is, waaron-
der micro-injectie, macro-injectie en micro-inkapseling;

celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) of hybridisatietechnieken waarbij levende cellen met nieuwe combinaties van erfelijk gene-
tisch materiaal worden gevormd door de fusie van twee of meer cellen met gebruikmaking van methoden die van nature niet voorkomen.

In bijlage IB van de Richtlijn worden technieken beschreven die leiden tot genetische modi-
ficatie, maar waarvan de producten vrijgesteld zijn van de verplichtingen van de Richtlijn,
zolang er geen gebruik gemaakt wordt van recombinant nucleinezuren of niet-vrijgestelde
ggo’s. Dit betreft onder meer mutagenese en celfusie van plantencellen of organismen die
genetisch materiaal kunnen uitwisselen door middel van traditionele veredelingsmetho-
den. De bijlagen met technieken en vrijstellingen zijn bedoeld om te voorkomen dat oude
al langer toegepaste technieken met een ‘geschiedenis van veilig gebruik™ eveneens aan de
voorwaarden van de regelgeving moeten voldoen. Dankzij deze bijlage wordt een via ‘klas-
sieke’ mutagenese (met behulp van straling of chemicalién) verkregen plant geclassificeerd

f De verschillen zijn klein en zitten in het eerste deel van de definitie. Zo verwijst Richtlijn 2009/41/EC specifiek naar
gg-micro-organismen (GMMs), terwijl Richtlijn 2001/18/EC een definitie hanteert van een organisme in algemene zin.
g Richtlijn 2001/18/EC van het Europees Parlement en de Raad van 12 maart 2001 inzake de doelbewuste introductie
van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu.

h Er bestaat geen strikte definitie of criteria voor wat een ‘geschiedenis van veilig gebruik’ inhoudt, maar over het
algemeen gaat het om processen of producten die al langere tijd gebruikt worden en waarvan geen risico’s of veilig-

heidsincidenten bekend zijn.



als een ggo, maar is deze vrijgesteld van de eisen van de regelgeving, zoals de veiligheids-
beoordeling en etiketteringsplicht (zie kader Mutante plantenvariéteiten). Een schema-
tisch overzicht van de Europese regelgeving voor ggo’s is te vinden in Figuur 2.

Mutante plantenvariéteiten

Wereldwijd zijn ruim 2.200 plantenvariéteiten gecommercialiseerd die met behulp van chemische of stralingsmutagene-
se tot stand zijn gekomen.® Andere bronnen melden dat er tussen 1930 en 2014 meer dan 3200 mutante plantenvariétei-
ten in het milieu zijn gebracht, zowel als directe mutant (70%) of via een kruising (30%).>'°!* Ongeveer 75% van deze plan-
ten betreft voedselgewassen, de overige 25% zijn siergewassen.'? In 2014 stelden de Food and Agriculture Organisation (FAO)
en International Atomic Energy Agency (IAEA) dat wereldwijd ongeveer 1.000 mutante variéteiten van basis voedingsgewas-
sen geteeld worden, maar exacte hoeveelheden zijn moeilijk na te gaan, omdat deze gewassen niet geétiketteerd zijn.*

organismen
[miera-organismen /planten /dieren)

viijoestell GGO

intreductie miliea

valdproaven
Nastoar niveou

Introductie milieu
markttoelating
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Figuur 2: Schematisch overzicht van de Europese regelgeving voor ggo’s
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Conventionele veredelingsproducten en wildtype organismen vallen niet onder de
Europese ggo-regelgeving. Dit is expliciet gedefinieerd in de Richtlijn. In bijlage IA, deel
2 wordt verder gesteld dat technieken zoals in-vitrofertilisatie, polyploidie-inductie en
natuurlijke processen als conjugatie, transductie of transformatie waarbij geen recom-
binantnucleinezuurmoleculen of ggo’s worden gebruikt, niet leiden tot genetische mo-
dificatie !

Kruisingen van verschillende gg-gewassen (zogeheten ‘stacks’) worden gezien als nieuwe
ggo’s en moeten opnieuw worden aangevraagd en beoordeeld op veiligheid.™* Dit geldt
niet voor kruisingen van gg-variéteiten met conventionele variéteiten. Markttoelatingen
hebben een looptijd van 10 jaar, daarna moet een hernieuwing worden aangevraagd, waar-
bij gekeken wordt of nieuwe gegevens aanleiding geven tot een andere beoordeling van
de eventuele risico’s. Het toelatingsproces bestaat uit een voedselveiligheids- en milieuri-
sicobeoordeling, gevolgd door een besluitvormingsprocedure volgens de zogenaamde Co-
mitologie-procedure’ in Europa (zie kader Besluitvormingsprocedure markttoelating
Europa).

Besluitvormingsprocedure markttoelating Europa

De European Food Safety Authority (EFSA) is onder andere verantwoordelijk voor de voedsel- en milieuveiligheidsbe-
oordeling van gg-gewassen. Indien de EFSA een positief advies geeft op basis van de risicobeoordeling, mede met
input van de lidstaten, doet de Europese Commissie een voorstel voor toelating tot de Europese markt. Aanvragen
ingediend onder Verordening (EC) no. 1829/2003 worden ter stemming gebracht in het ‘Standing Committee’, Aan-
vragen onder de Richtlijn 2001/18/EC worden voorgelegd aan het ‘Regulatory Committee’. Beide comités bestaan uit
overheidsvertegenwoordigers van de relevante ministeries van de 28 lidstaten. Deze stemming moet officieel bin-
nen drie maanden na het advies van de EFSA gehouden worden en plaatsvinden op basis van een gekwalificeerde
meerderheid®. Als dat niet lukt, dan wordt er nogmaals gestemd in het zogeheten Comité van Beroep (Appeal Com-
mittee). Als men ook hier niet tot een gekwalificeerde meerderheid komt voor of tegen het voorstel, kan de Europese
Commissie zelfstandig een besluit nemen op basis van de EFSA opinie. Zijj is hier echter niet toe verplicht.”® Een
overzicht van de procedures rondom de besluitvorming over markttoelatingen van gg-gewassen is te vinden in
Figuur 3.

i Mits daarbij geen recombinantnucleinezuurmoleculen of ggo’s worden gebruikt die zijn vervaardigd met behulp
van andere technieken/methoden dan in bijlage I B van Richtlijn 2001/18/EC.

j Comitologie betreft een reeks procedures waarmee de EU-landen controleren hoe de Europese Commissie de
EU-wetgeving uitvoert. Voor de Commissie EU-wetgeving kan uitvoeren, moet zij gedetailleerde uitvoeringsmaat-
regelen voorstellen. Daartoe moet zij van tevoren een comité raadplegen waarin ieder EU-land vertegenwoordigd
is. Het comité geeft advies over de door de Commissie voorgestelde maatregelen. Hoe bindend dat advies is, hangt
af van de procedure die in de uit te voeren wetgeving is bepaald. Voor gg-gewassen is dit vastgelegd in Richtlijn
2001/18/EC.

k Een gekwalificeerde meerderheid is gedefinieerd als minimaal 55% van de lidstaten (15 van de 28), en op voorwaar-

de dat zij minimaal 65% van de EU bevolking vertegenwoordigen.
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Figuur 3: Overzicht van de besluitvormingsprocedure voor de markttoelating van gg-gewassen in Europa
* Een ontwerp-besluit volgt alleen als de EFSA een positief oordeel uitbrengt over de veiligheid van het gg-gewas

voor mens en milieu.

** Bij marktaanvragen voor import neemt de EC uiteindelijk doorgaans een besluit in overeenstemming met de EFSA

opinie. Bij teelt blijft

besluitvorming vooralsnog uit.



2.1.1.2 NPBTs leiden tot discussie over interpretatie regelgeving

Sinds het van kracht worden van Richtlijn 2001/18/EC zijn verschillende nieuwe technieken
ontwikkeld in de plantenveredeling. Van een aantal van deze technieken was lange tijd niet
duidelijk of zij al dan niet onder de beschrijvingen (definitie en technieken) in de richtlijn
vallen. De COGEM signaleerde hierover al in 2006.! Mede naar aanleiding hiervan stelde de
Europese Commissie (EC) in 2007 een werkgroep in die zich richtte op de vraag in hoeverre
een reeks van acht technieken! binnen de reikwijdte van de Richtlijn 2001/18/EC vallen. De
werkgroep heeft nooit een openbaar rapport uitgebracht.

Wel zijn van onder meer de EFSA, het European Commission Joint Research Centre (JRC) en
The European Commission’s Scientific Advice Mechanism Group of Chief Scientific Advisors (SAM)
verschillende rapporten verschenen over de aard, risico’s en de detectie van enkele
van deze technieken, maar deze hebben niet geleid tot besluitvorming op Europees
niveau.!6171819.2021.22 §indsdien zijn er meer NPBTs ontwikkeld, zoals TALENs en CRISPR-
Cas.™ Het uitblijven van besluitvorming over de juridische status van de NPBTs heeft
geleid tot een aanhoudende discussie in Europa en unilaterale besluiten waarbij lid-
staten (Duitsland, Zweden, Verenigd Koninkrijk, Belgié) zelf geoordeeld hebben over
het vrijstellen van specifieke toepassingen voor veldproeven.?2+2>2627 Een rechtszaak in
Frankrijk leidde tot prejudiciéle vragen aan het Europese Hof over de juridische inter-
pretatie van mutagenese technieken in de ggo-regelgeving (zie kader Nieuwe mutage-
nesetechnieken niet vrijgesteld).

Nieuwe mutagenesetechnieken niet vrijgesteld

Het Europese Hof heeft in 2018 uitspraak gedaan (C-528/16) over door de Franse rechter gestelde prejudiciéle vragen
over specifieke NPBTs (namelijk nieuwe gerichte mutagenese technieken (‘gene editing’ zoals CRISPR-Cas en oligo-direc-
ted mutagenese (ODM)). De uitspraak heeft duidelijkheid geboden over de juridische status van organismen die m.b.v.
mutagenese zijn verkregen. Deze organismen zijn ggo’s. Organismen die zijn verkregen m.b.v. mutagenese technieken
die al langer gebruikt worden en waarvan de veiligheid is aangenomen, zijn vrijgesteld. Het Hof gaat niet in op de vraag
wanneer voldaan wordt aan een zogeheten ‘geschiedenis van veilig gebruik’. Nieuwe mutagenesetechnieken, waaron-
der CRISPR-Cas, voldoen hier volgens het hof echter niet aan en vallen niet onder de mutagenese vrijstelling zoals in
Richtlijn 2001/18/EC opgenomen.

2.1.2 Product-georiénteerde regelgeving (Canada)

In Canada bestaat er geen specifieke regelgeving voor gg-gewassen of gg-voedsel, maar
wordt gekeken naar de eigenschappen van het eindproduct, ongeacht hoe dit geproduceerd

1 Zinc finger nuclease (ZFN) technologie (ZFN-1, ZFN-2 and ZFN-3), Oligonucleotide directed mutagenese (ODM), Cisge-
nese en intragenese, RNA-dependent DNA methylation (RADM), Enten (Grafting on GM rootstock), Reverse breeding,
agro-inoculatie (agro-infiltratie, agro-inoculatie, floral dip), Synthetic genomics.

m  Transcription activatorlike effector nucleases (TALENSs) en clustered regularly interspaced short palindromic repeats with a
CRISPR-associated protein (CRISPR-Cas).



is.” Dit betekent dat ook conventioneel veredelde planten gereguleerd kunnen zijn, afthan-
kelijk van de nieuwe eigenschap.

2.1.2.1 Regulering: producten met nieuwe eigenschappen
De beoordeling van de risico’s van ggo’s verloopt in Canada onder de generieke regelgeving
voor voedsel en gewassen. Planten, zaaizaad en veevoeder vallen onder de Canadian Food
Inspection Agency (CFIA) en worden gereguleerd via The Plant Protection Act en Plant Protection
Regulations, The Seeds Act en Seeds Regulations en de Feeds Act en Feeds Regulations. Voedsel, farma-
ceutische en industriéle producten vallen onder de verantwoordelijkheid van Health Canada
(HC) en worden gereguleerd via de Food & Drug Act.° Biotechnologische toepassingen bij die-
ren en andere toepassingen die niet onder de CFIA of HC vallen, zijn de verantwoordelijk-
heid van Environment Canada (EC) en worden gereguleerd onder de Canadian Environmental
Protection Act 1999.» In aanvulling op de regelgeving zijn, net als in Europa, richtsnoeren
opgesteld om aanvragers te helpen bij het indienen van aanvragen voor markttoelating.?%

Het uitgangspunt van de Canadese wetgeving is dat planten met nieuwe eigenschappen be-
oordeeld moeten worden op voedsel- en milieuveiligheid. Deze planten worden ‘plants with
novel traits’ ofwel PNTs genoemd (zie kader Plants with novel traits (PNTs)).

Plants with novel traits (PNTSs)

Een plant with novel trait (PNT) wordt gedefinieerd als een plant met eigenschappen die nieuw zijn ten opzichte van bestaande
planten die voorkomen in Canada en die een mogelijk milieurisico met zich mee zouden kunnen brengen. Een nadere invul-
ling van het begrip ‘newness’ wordt gegeven in Richtlijn 2009-09.1 Een plant met een eigenschap die nog niet voorkomt in
cultuurgewassen geteeld in Canada, wordt mogelijk beschouwd als een PNT en moet onderzocht worden op mogelijke risico’s
voor mens en milieu. Een eigenschap die al voorkomt in een geteeld cultuurgewas in Canada, wordt niet beschouwd als een
nieuwe eigenschap. Het verhogen van de frequentie van deze eigenschap in het gewas wordt eveneens niet beschouwd als
nieuw (bijvoorbeeld de herintroductie van historisch genetisch materiaal (germplasm) in een populatie). Wanneer een kwanti-
tatieve eigenschap (quantitative trait) van een plant echter significant gewijzigd wordt waardoor deze ver buiten de natuurlijke
variatie van het gewas valt, wordt deze mogelijk wel beschouwd als nieuw en moet deze nader onderzocht worden op mogelij-
ke risico’s. Dit geldt ook voor nieuwe eigenschappen die nog niet voorkomen in het betreffende cultuurgewas (qualitative trait).

n Werkzaamheden met micro-organismen zoals virussen, bacterién en schimmels worden in Canada gereguleerd
onder de The Human Pathogens and Toxins Act en Regulations. Hieronder vallen zowel wildtype als gg-micro-or-
ganismen, maar ggo’s vormen wel een aparte categorie. In het biosafety handbook van Canada wordt in Chapter
2.8 biotechnology een soortgelijke definitie gehanteerd van een ggo als in Europa: GMOs are organisms (i.e., plants,
animals, or microorganisms) that are created through the alteration of genetic materials in a way that does not occur
naturally through mating or natural recombination.

o Food and Drug Regulations Canada. Division 28, Novel Foods.

p Canadian Environmental Protection Act 1999, Division 6 Animate products of Biotechnology.

q CFIA Directive 2009-09: Plants with novel traits regulated under Part V of the Seeds Regulations: Guidelines for determining when
to notify the CFIA. Section 2.3.1 Determination of a trait’s “Newness” en Section 2.3.2 Determination of the regulatory status of a

plant with a “new” trait.



Wanneer er sprake is van een significante wijziging, is athankelijk van de specifieke eigen-
schap en kan niet op voorhand kwantitatief worden uitgedrukt. Ook conventionele ver-
edelingsproducten moeten op veiligheid getest worden, indien ze nieuwe eigenschappen
bevatten (bijvoorbeeld herbicidetolerante gewassen' die met behulp van conventionele ver-
edeling zijn gemaakt).

Naast de ‘nieuwheid’ van de eigenschap in de populatie, wordt gekeken of de eigenschap
een negatief effect kan hebben op de milieuveiligheid. Hierbij wordt gekeken naar veran-
deringen in veronkruidingspotentieel, genoverdracht, potentieel om de verspreiding van
een plantenziekte te faciliteren, mogelijke negatieve effecten op non-target organismen en
mogelijke negatieve effecten op de biodiversiteit.

Voordat de regelgeving voor PNTs in werking trad, waren al planten in het Canadese milieu
gebracht die voldeden aan de definitie van een PNT. In de Seeds regulation is daarom als uit-
zonderingscriterium opgenomen dat planten die voor het in werking treden van de regelge-
ving in december 1996 al in het Canadese milieu waren geintroduceerd, uitgezonderd® zijn
van deze regels.

Er bestaat geen gedetailleerde formele definitie van een ‘nieuwe eigenschap’. Dit wordt per
geval beoordeeld door de Plant Biosafety Office (PBO) van de Canadian Food Inspection Agency. Er
zijn richtlijnen*"" opgesteld die aanvragers helpen om te bepalen of een plant een PNT is en
aan welke criteria de milieurisicobeoordeling voor markttoelating en veldproeven moeten
voldoen. Er is eveneens een richtlijn” om te bepalen of er sprake is van een novel feed.
Veredelaars en onderzoekers worden aangemoedigd om een vooroverleg (pre-submission con-
sultation) aan te vragen, om te kijken of hun product gereguleerd is en welke gegevens no-
dig zijn voor de milieurisicobeoordeling.*® De CFIA benadrukt dat de communicatie tussen
overheid en aanvrager en de toegankelijkheid van dit proces in belangrijke mate bijdraagt
aan de effectiviteit van het Canadese systeem.*

In de database met geregistreerde PNTs zijn nieuwe eigenschappen gemeld, zoals abiotische
stresstolerantie, aanpassingen aan plantengroei, ontwikkeling of samenstelling, herbiciden-
tolerantie, geoptimaliseerde biobrandstofproductie, ziekteresistentie, productie van farma-
ceutische en industriéle bestanddelen en resistentie tegen enzymatische bruining (anti-oxi-
datie). Ook een aantal planten geproduceerd met NPBTs is in Canada beoordeeld als een

r Herbicidentolerante gewassen kunnen zowel met conventionele veredeling (bijvoorbeeld atrazine-tolerantie),
mutagenese (bijvoorbeeld imidazolinone-tolerantie) als met genetische modificatie (bijvoorbeeld glyfosaat-tolerantie)
worden gemaakt.

s Canadian Seeds regulations, Part V, Artikel 108 exemptions.

t CFIA Directive 94-08 Assessment Criteria for Determining Environmental Safety of Plants With Novel Traits.

u CFIA Directive 2009-09 Plants with novel traits regulated under Part V of the Seeds Regulations: Guidelines for determining when
to notify the CFIA.

v CFIA Directive 2000-07 Conducting Confined Research Field Trials of Plants with Novel Traits in Canada.

w  CFIA Regulatory guidance 1 (Feed Registration procedures and labelling standards, Chapter 2 Data requirements for single
ingredient approval and feed registration. 2.6 Guidelines for the assessment of novel feeds: plant sources.

x Bron: interviews (zie bijlage A geraadpleegde experts)



PNT.3! Voorbeelden zijn een aardappel die bestand is tegen blauwe plekken door kneuzing
(‘stootblauw’) en die minder acrylamide vormt bij frituren® en een appel die minder snel
bruin wordt na schillen.*® De CFIA heeft 12 PNTs beoordeeld die via NPBTs verkregen zijn,
waaronder luzerne, mais, katoen, soja en koolzaad.**

In de praktijk zijn alle ggo’s (in Canada Living Modified Organisms, LMOs’ genoemd) vooralsnog
beoordeeld als PNT.*® Daarnaast zijn ook verschillende niet-ggo’s beoordeeld en producten
van technieken die in Europa zijn vrijgesteld van de ggo-regelgeving (zoals mutagenese).
Vooralsnog zijn er geen biologische variéteiten beoordeeld als PNT.* Enkele voorbeelden en
verschillen tussen Canada en Europa zijn te vinden in Tabel 1 (Voorbeelden van verschil-
len en overeenkomsten van de regulering van ggo’s in Canada en Europa).

Tabel 1: Voorbeelden verschillen en overeenkomsten regulering ggo’s in Canada en Europa

Canada Europa
Methode PNT GGO Geen ggo
Koolzaad NS738, NS1471, NS1473 Mutagenese (chemisch) Non-LMO X (vrijgesteld)
(Imidazolinone-tolerantie)
Mais EXP1910IT (Imidazolinone-tolerantie) Mutagenese (chemisch) Non-LMO X (vrijgesteld)

(Imidazolinone- en sulfonylurea-tolerantie)

Linzen RH44 (Imidazolinone-tolerantie) Mutagenese (chemisch) Non-LMO X (vrijgesteld)
Rijst CL121, CL141, CFX51 (Imazethapyr-tolerantie) Mutagenese (chemisch) Non-LMO | X (vrijgesteld)
Rijst HPHI2 (Provisia) (Quizalofop-tolerantie) Mutagenese (chemisch) Non-LMO X (vrijgesteld)
Mais TUSC1 (Gereduceerde zein-expressie) Mutagenese transposon Non-LMO X
Mais 375IR (Imidazolinone-tolerantie) Selectie weefselkweek op medium met herbicide | Non-LMO X
Mais DK404SR (Sethoxydim-tolerantie) Selectie weefselkweek op medium met herbicide | Non-LMO X
Koolzaad Cibus 5715, 5720 Oligo-directed mutagenesis (ODM) Non-LMO X

Bron: CFIA Database Plants with Novel Traits (PNT) and Novel Feeds from Plant Sources approved in Canada

y Living Modified Organism (LMO) is een term afkomstig uit het Cartagena Protocol on Biosafety, een internationale
overeenkomst en toevoeging aan de Conventie voor Biologische Diversiteit. Het doel van dit protocol is het bescher-
men van de biologische diversiteit tegen de mogelijke risico’s van ggo’s. Een LMO is gedefinieerd als elk levend
organisme dat een nieuwe combinatie van genetisch materiaal bevat dat verkregen is door het gebruik van moderne
biotechnologie. Canada is een van de partijen in deze overeenkomst en heeft delen ervan overgenomen in haar ei-
gen wetgeving, met een focus op de nieuwe combinaties. Ook de Europese Unie en Nederland hebben het Protocol

getekend.



Eenmaal beoordeeld en goedgekeurd voor introductie in het milieu, worden PNTs gedere-
guleerd. Veredelaars moeten het kruisen van PNTs verplicht melden bij de CFIA, tenminste
60 dagen voordat de kruising gecommercialiseerd gaat worden.*® De CFIA heeft daardoor
de mogelijkheid om, als zij van mening is dat dit mogelijke risico’s met zich meebrengt,
een aanvullende risicobeoordeling te doen. In de praktijk worden deze notificaties voor mo-
gelijke combinaties van PNTs direct na de toelating van een nieuwe PNT gedaan om geen
vertragingen op te lopen.y

Als er nieuwe informatie beschikbaar komt met betrekking tot mogelijke risico’s van een
reeds toegelaten PNT, is de aanvrager verplicht dit aan te geven bij de CFIA voor een even-
tuele herbeoordeling. Ook derden kunnen hier melding van maken. In de praktijk zijn er
vooralsnog geen gevallen geweest waarbij nieuwe informatie heeft geleidt tot het intrekken
van de toelating.*

2.1.2.2 Onduidelijkheid over criteria: wanneer wel of niet een PNT?

Vanuit de Canadese plantenbiotechnologiesector is gesteld dat er duidelijkere richtlijnen
moeten komen over wanneer planten gemaakt met NPBTs wel of niet een PNT zijn.*! Door
het ontbreken van een gedetailleerde beschrijving van nieuwe eigenschappen en de huidi-
ge casusgewijze aanpak is niet altijd van tevoren duidelijk of en wanneer een plant een PNT
is. Daarnaast is opgemerkt dat niet alle nieuwe eigenschappen per definitie risicovol zijn,
maar dat in de praktijk vooral naar de nieuwigheid wordt gekeken bij het bepalen van de
PNT status.

Het pre-submission consultatieproces wordt in de praktijk alleen gebruikt voor planten die
bijna gereed zijn voor commercialisering, niet voor nieuwe planten die zich nog in een
vroeg stadium van ontwikkeling bevinden. In sommige gevallen is pas aan het eind van het
veredelingsproces duidelijk of er sprake is van een significante wijziging van een bepaalde
eigenschap ten opzichte van bestaande variéteiten. Voor veredelaars zou het relevant zijn
al eerder in het ontwikkelingsproces te weten of hun product gereguleerd moet worden.’

Alleen de regulering voor introductie in het milieu van PNTs is in Canada strikt product-ge-
oriénteerd. Bij voedsel (novel foods), veevoer (novel feeds) en dieren die genetisch gemodifi-
ceerd zijn, speelt in de regulering zowel de producteigenschappen als het proces van tot-
standkoming een rol (zie Tabel 2 Grondslag regulering PNTs, Novel feeds, Novel foods
en biotechnologie bij dieren). Novel foods gemaakt met behulp van genetische modificatie
vormen bijvoorbeeld een specifieke categorie in de betreffende richtlijn, waarbij een bre-
dere definitie wordt gehanteerd dan in Europa het geval is.?® Ook technieken die in Europa
niet als genetische modificatie worden beschouwd, vallen hieronder (zie §2.1.1.1 Regule-
ring: technieken, definitie en vrijstellingen).



Tabel 2: Grondslag regulering PNTs, Novel feeds, Novel foods en biotechnologie bij dieren in Canada

Verantwoordelijkheid Regulering Grondslag

CFIA PLANT WITH NOVEL TRAIT (PNT) product
Seeds regulations, Part V, section 107

Regulation of environmental introduction of plants with novel traits:

A novel trait, in respect of seed, means a characteristic of the seed that

(a) has been intentionally selected, created or introduced into a distinct, stable population of cultivated seed of the same
species through a specific genetic change, and

(b) based on valid scientific rationale, is not substantially equivalent, in terms of its specific use and safety both for the
environment and for human health, to any characteristic of a distinct, stable population of cultivated seed of the same
species in Canada, having regard to weediness potential, gene flow, plant pest potential, impact on non-target
organisms and impact on biodiversity;

CFIA NOVEL FEEDS Proces
Feeds Regulations, Division 2 and 4 + guidance (& product)

Regulation of feeds composed of or derived from microorganisms, plants or animal sources that are not
approved as livestock feed in Canada and/or contain a new trait. Novel feeds include:

* Microbial products (.e.g. forage inoculants, fermentation products)
¢ Plants with novel traits,

* Plants with no history of use as feed

 Products/by-products of biotechnology*-derived animals

*biotechnology means the application of science and engineering to the direct or indirect use of living organisms or
parts or products of living organisms in their natural or modified forms.

Health Canada (HC) NOVEL FOODS Proces
Food and Drug Regulations, Division 28, section B.28.001 (& product)

Regulation of Novel foods, human and veterinary drugs, cosmetics, medical devices and pest control
products. Novel foods include a.o. a food that is derived from a plant, animal or microorganism that has
been genetically modified* such that:

« the plant, animal or microorganism exhibits characteristics that were not previously observed in that plant, animal
or microorganism,

« the plant, animal or microorganism no longer exhibits characteristics that were previously observed in that plant,
animal or microorganism, or

« one or more characteristics of the plant, animal or microorganism no longer fall within the anticipated range for
that plant, animal or microorganism.

*genetically modify means to change the heritable traits of a plant, animal or microorganism by means
of intentional manipulation.

Environment ANIMATE PRODUCTS OF BIOTECHNOLOGY Proces
Canada (EC) Canadian Environmental Protection Act, Part 6 Animate products of biotechnology, Article 104 (& product)

Regulation of environmental introduction of new substances (including living organisms, which are defined as a
substance that is an animate product of biotechnology™ with a significant new activity™.




*Animate products of biotechnology: the application of science and engineering in the direct or indirect use of
living organisms or parts or products of living organisms in their natural or modified forms.

*Significant new activity: any activity that results or may result in:

(a) the entry or release of the living organism into the environment in a quantity or concentration that, in the Ministers’
opinion, is significantly greater than the quantity or concentration of the living organism that previously entered or was
released into the environment; Or

(b) the entry or release of the living organism into the environment or the exposure or potential exposure of the
environment to the living organism in a manner and circumstances that, in the Ministers’ opinion, are significantly
different from the manner and circumstances in which the living organism previously entered or was released into the
environment or of any previous exposure or potential exposure of the environment to the living organism.

In theorie kunnen de verschillende grondslagen voor introductie van PNTs in het milieu,
voedsel en andere toepassingen tot asynchrone toelatingen leiden in de Canadese regelge-
ving.?” Bijvoorbeeld wanneer een (levensvatbare) Novel food in het milieu terecht komt zon-
der dat deze als PNT is beoordeeld. Deze verschillen leveren echter in de praktijk weinig
problemen’ op, omdat er afstemming plaatsvindt tussen de verschillende beoordelende in-
stanties en producten vrijwel altijd gelijktijdig beoordeeld worden voor introductie in het
milieu (PNTs) en als voedselproduct of veevoer. De ene autorisatie wordt in de praktijk niet
afgegeven als de andere beoordeling nog niet gereed is. Dit wordt ook wel de ‘no split’ ap-
proval® genoemd. In Figuur 4 is een overzicht te vinden van de regulering van planten met
nieuwe eigenschappen in Canada voor verschillende doeleinden.

B 2.1.3 Implicaties van een product-georiénteerde regelgeving voor Europa

Hieronder wordt op basis van de voorgaande paragrafen een extrapolatie gemaakt van de
mogelijke consequenties en beleidsvraagstukken voor Europa wanneer zij een product-geo-
riénteerde regelgeving zou invoeren.

* Er moet bepaald worden welke producten gereguleerd moeten worden en op basis waar-
van. In deze signalering wordt het Canadese systeem als voorbeeld gebruikt waarbij planten
met nieuwe eigenschappen beoordeeld worden. In dat geval moet bepaald worden wanneer
sprake is van een nieuwe eigenschap. Dit kan op basis van een definitie, criteria, jaartal of
een combinatie van deze elementen.

* Een ruime generieke definitie (planten met nieuwe eigenschappen) biedt juridische flexi-
biliteit om aan te sluiten op toekomstige ontwikkelingen, maar leidt tot onzekerheid voor
aanvragers wanneer zij niet van tevoren weten of hun product gereguleerd is of niet. Een
strikte en gedetailleerde definitie (wat zijn nieuwe eigenschappen) biedt meer duidelijk-
heid voor aanvragers, maar sluit mogelijk minder goed aan bij toekomstige wetenschappe-
lijke ontwikkelingen.

* Bij een product-georiénteerde regelgeving hoeft bij de introductie van NPBTs niet afzonder-
lijk beoordeeld te worden of zij binnen de reikwijdte van de regelgeving vallen.

z CFIA. Directive 94-08, Division 6.2 Harmonization of approvals under other federal acts and regulations.
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Figuur 4: Overzicht regulering planten met nieuwe eigenschappen in Canada
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* Ongeacht de gebruikte veredelingsmethode (conventioneel, biotechnologisch of biolo-
gisch), zal bij een product-georiénteerde regelgeving bij elk nieuw ras de vraag gesteld
moeten worden of er sprake is van een (significant) nieuwe eigenschap. Hierbij moet op-
gemerkt worden dat in Nederland jaarlijks ongeveer 1.000 nieuwe plantenrassen geregis-
treerd worden.*

* Planten en plantaardige producten ontwikkeld met (gerichte) mutagenese die geen nieuwe
(combinatie van) eigenschappen bevatten ten opzichte van bestaande producten worden
waarschijnlijk niet meer gereguleerd. Dit geldt ook voor andere technieken die niet resulte-
ren in significant nieuwe eigenschappen.

* Plantaardige producten die met behulp van ‘klassieke’ mutagenese (met behulp van stra-
ling of chemicalién) of andere conventionele veredelingstechnieken tot stand zijn gekomen
en die een nieuwe eigenschap bevatten vallen mogelijk wel onder de regelgeving, inclusief
de bijbehorende veiligheidsbeoordeling.

* In Europa wordt globaal dezelfde definitie van een ggo gehanteerd voor alle organismen,
en wordt in de wetgeving voor verschillende doeleinden en organismen verwezen naar deze
definitie (ingeperkt gebruik, introductie milieu, markttoelating, etikettering). In Canada
worden verschillende grondslagen gehanteerd voor verschillende doeleinden. Bij het han-
teren van verschillende grondslagen, zal afstemming moeten plaatsvinden bij uitvoerende
instanties van de vergunningverlening om asynchrone toelatingen te voorkomen.

B 2.2 Risicobeoordeling

Als een ggo of PNT onder de regelgeving valt, wordt deze beoordeeld op mogelijke risico’s
voor mens en milieu. Deze risicobeoordeling vindt zowel bij de product- als de proces-
georiénteerde regelgeving per geval plaats op basis van de eigenschappen van het product.
In deze paragraaf wordt een globaal overzicht gegeven van de kenmerken van de risicobe-
oordeling die onder beide regimes plaatsvindt.

B 2.2.1 Europa: brede focus op effecten en gedetailleerde gegevensvereisten

In Europa gelden voor ggo’s Richtlijnen die in de lidstaten geimplementeerd zijn in natio-
nale regelgeving en Verordeningen die rechtstreeks in alle lidstaten van kracht zijn. Lidsta-
ten besluiten zelf op nationaal niveau over vergunningen voor onderzoek onder ingeperkt
gebruik (IG) en veldproeven en klinische studies onder Introductie in het Milieu (IM). Markt-
toelatingen voor import en teelt van gg-gewassen en gentherapie zijn Europese procedures.
Voor al deze toepassingen geldt een vergunningverplichting en wordt een risicobeoorde-
ling uitgevoerd. Deze signalering beperkt zich tot een globaal overzicht van de risicobeoor-
deling voor markttoelating van gg-gewassen.

aa Om een ras van een groente- of landbouwgewas binnen de Europese Unie (EU) te kunnen verhandelen, moet het
toegelaten zijn tot de rassenverkeerslijst. Als een ras op de nationale rassenverkeerslijst staat van minstens één EU-lid-
staat, mag het in de hele EU verhandeld worden. Er is zowel een Nationale als een Europese rassenverkeerslijst. Zie

www.raadvoorplantenrassen.nl



Richtlijn 2001/18/EC reguleert de introductie in het milieu van ggo’s. Deze richtlijn geldt
zowel voor gg-planten als gg-micro-organismen en gg-dieren. In bijlage II van de Richtlijn
worden de beginselen van de milieurisicobeoordeling beschreven. Deel C2 van de bijlage
bevat een lijst van stappen die moeten worden doorlopen in de milieurisicobeoordeling,
waaronder een opsomming van mogelijke schadelijke effecten die kunnen optreden bij de
introductie van ggo’s in het milieu. De EFSA heeft op basis hiervan richtsnoeren opgesteld
om in meer detail invulling te geven aan de uitwerking van de milieurisicoanalyse specifiek
voor gg-planten (zie kader Onderdelen milieurisicoanalyse gg-gewassen Europa). Voor
introductie in het milieu van (producten van) gg-micro-organismen en gg-dieren zijn aparte
richtsnoeren opgesteld.®®

Onderdelen milieurisicoanalyse gg-gewassen Europa

Het dossier voor de milieurisicobeoordeling van gg-planten bij markttoelatingen in Europa moet in ieder geval de vol-
gende onderdelen behandelen.*

* Persistentie en invasiviteit van de gg-plant, inclusief mogelijke plant-plant genoverdracht,

» Waarschijnlijkheid en consequenties van genoverdracht van de gg-plant naar micro-organismen,
* Mogelijke resistentieontwikkeling in plaagorganismen,

* Mogelijke schadelijke effecten op niet-doelwit organismen,

* Effecten op bio-geochemische processen, zoals veranderingen in de bodemsamenstelling,

* Mogelijke impact van de teelt, management en oogsttechnieken van de gg-plant,

* Effecten op de menselijke en dierlijke gezondheid.

De milieurisicobeoordeling in Europa vindt casusgewijs plaats op basis van vergelijkend
onderzoek met de niet-gemodificeerde variant van een gg-gewas. Hierbij wordt gekeken
naar zowel directe als indirecte, onmiddellijke en vertraagde effecten van het ggo.*> Het
dossier voor een markttoelating betreffende introductie van gg-planten in het milieu
bestaat onder meer uit een gegevens-analyse van de moleculaire (genotypische) samen-
stelling van de plant, de fenotypische eigenschappen en de resultaten uit vergelijkend
(veld)onderzoek met de niet-transgene variant van de plant.* De veldproeven hebben
als doel eventuele nadelige effecten van de gg-plant op het ‘ontvangende milieu’ (zoals
andere planten en organismen) te onderzoeken. Voor markttoelatingen voor voedsel en
veevoeder* worden eisen gesteld aan de aan te leveren analyses in het dossier ten be-
hoeve van de voedselveiligheidsbeoordeling. Dit gaat onder andere om een analyse van
de samenstelling van het product in vergelijking met de niet gemodificeerde variant en
een verplichte test op voedselveiligheid aan de hand van 90 dagen voedingsproeven met
ratten.*® Voor verschillende van deze onderdelen zijn weer aparte gedetailleerde richt-
snoeren opgesteld.*

ab Richtlijn 2001/18/EC, Art. 2, ad. 8 Milieurisicobeoordeling.
ac Verordening (EC) nr. 1829/2003 inzake genetisch gemodificeerd voedsel en veevoeder en uitvoeringsverordening

(EU) No 503/2013 betreffende vergunningaanvragen voor genetisch gemodificeerde levensmiddelen en diervoeders.



De Europese regelgeving voor ggo’s is specifiek en uitgebreid. In de Richtlijn en richtsnoe-
ren is in detail uitgewerkt welke aspecten beoordeeld worden in de milieurisico- en voed-
selveiligheidsbeoordeling en welke gegevens daarvoor nodig zijn. Echter, niet alle gegevens
zijn voor elk ggo relevant en er bestaat regelmatig onduidelijkheid over welke gegevens
verplicht aangeleverd moeten worden bij een markttoelatingsdossier, en welke gegevens
optioneel of per geval beoordeeld moeten worden. Dit leidt er regelmatig toe dat er tijdens
het beoordelingsproces nog om aanvullende gegevens gevraagd wordt door de EFSA.** De
uitgebreide en gedetailleerde datavereisten in de Europese milieurisicobeoordeling leiden
soms tot discussie over de vraag of geidentificeerde verschillen met de niet-gemodificeer-
de variant van een gewas al dan niet gecorreleerd zijn aan de modificatie en significant
Zijn.43'44'4546'47'48'49

Na toelating tot de markt blijft algemene monitoring op mogelijke onverwachte schadelij-
ke effecten van kracht. Na 10 jaar moet de toelating opnieuw worden beoordeeld.*

B 2.2.2 Canada: focus op verwachte effecten en flexibele gegevensvereisten

Organismen die geclassificeerd zijn als PNT, moeten worden beoordeeld op veiligheid voor
mens en milieu in Canada. Een PNT wordt alleen toegelaten voor introductie in het milieu
als de milieu-impact minder dan of gelijk is aan vergelijkbare planten. Eenmaal toegela-
ten voor introductie, wordt de plant beschouwd als even veilig als alle andere planten van
dezelfde soort. In de milieurisicoanalyse wordt de PNT net als in de Europese risicobeoor-
deling vergeleken met een ‘comparator’, een plant van dezelfde soort zonder de nieuwe
eigenschap. De mogelijke risico’s van PNTs en de daaraan gekoppelde onderdelen voor de
milieurisicobeoordeling zijn globaal gedefinieerd in Richtlijn 94-08 (zie kader Onderde-
len milieurisicoanalyse PNTs Canada).*

] Onderdelen milieurisicoanalyse PNTs Canada

Bij de risicobeoordeling van PNTs voor introductie in het milieu kunnen de volgende aspecten worden meegenomen’:

Potentieel van de plant voor veronkruiding en invasiviteit,
Potentiéle consequenties van genoverdracht naar verwante soorten,
Potentieel van de plant om een plantenziekte te worden,

Potentiéle impact op niet-doelwitorganismen, inclusief mensen,
Potentiéle impact op de biodiversiteit.

Het dossier bestaat uit informatie over de identiteit en oorsprong van de PNT, de eigen-
schappen van de nieuwe genen of genproducten, de fenotypische eigenschappen van de

ad Hiervoor moeten aanvullende gegevens worden aangeleverd zoals een update van de moleculaire analyse, versla-
gen van monitoring op eventuele onverwachte effecten en een literatuurscan op mogelijke nieuwe milieu- en voed-
selveiligheidsrisico’s.

ae CFIA. Directive 94-08 Assessment Criteria for Determining Environmental Safety of Plants With Novel Traits.



plant en de resultaten uit vergelijkend (veld) onderzoek met de niet-gewijzigde variant van
de plant om de eventuele nadelige effecten op andere planten en organismen te onderzoe-
ken. Een moleculaire analyse van de PNT (genotypische kenmerken) is eveneens onderdeel
van de beoordeling, maar de hoeveelheid gevraagde gegevens kan per PNT verschillen en
wordt casusgewijs bepaald.* Er is een richtsnoer opgesteld voor het aanleveren van sequen-
tiegegevens.>

Modernisering Canadees beleid PNTs

De Canadese overheid is bezig met een evaluatie en modernisering van het beleid voor
PNTs. Recent zijn de eisen voor de milieurisicoanalyse van PNTs in Canada opnieuw onder
de loep genomen. De CFIA concludeerde dat zij sinds midden jaren '90 meer dan 100 PNTs
beoordeeld heeft en veel ervaring heeft opgedaan met bepaalde plantensoorten en eigen-
schappen, waarbij in een aantal gevallen steeds werd geconcludeerd dat deze veilig waren.
Daarom mag sinds 2017 bij aanvragen voor PNTs verwezen worden naar de informatie van
reeds toegelaten PNTs met vergelijkbare eigenschappen en hoeven niet alle gegevens op-
nieuw gegenereerd te worden®. Dit geldt bijvoorbeeld voor veldproeven met PNTs van de-
zelfde plantensoort, met dezelfde categorie eigenschap en een vergelijkbaar mechanisme
voor deze eigenschap. De veldproeven waarnaar verwezen wordt, moeten zijn uitgevoerd
onder milieuomstandigheden (geografisch en klimaat) die vergelijkbaar zijn met het Ca-
nadese milieu. Het is nog te vroeg om te zeggen of dit een lastenverlichting oplevert voor
aanvragers.*

In overleg met belanghebbenden wordt daarnaast gekeken of meer gedetailleerde criteria
opgesteld kunnen worden voor ‘nieuwe eigenschappen’. Ook wordt gekeken naar de moge-
lijkheden voor een trapsgewijze aanpak (zogenaamde tiered approach) op basis van een eerste
risico-inschatting. Zo zou voor sommige PNTs volstaan kunnen worden met een vorm van
kennisgeving of notificatie, terwijl voor andere planten een globale of specifieke risicoana-
lyse uitgevoerd zou moeten worden.*

Voedsel gemaakt van gg-planten, dieren en micro-organismen vormt in Canada een aparte
categorie in de beoordeling van Novel foods waarbij een brede definitie van gemodificeerds
gehanteerd wordt die ook conventionele veredeling, selectie en mutagenese omvat (zie
§2.1.2.2 Onduidelijkheid over criteria: wanneer wel of niet een PNT?). Bij de beoorde-
ling wordt gekeken naar de samenstelling en nutritionele waarde van het product ten op-
zichte van de niet-gemodificeerde variant en het potentieel voor de introductie van nieuwe
toxines en allergenen.* Voedingsproeven met ratten worden alleen gevraagd als de veran-
derde eigenschap van de PNT daar aanleiding toe geeft.* Bij veevoeder wordt onder meer
gekeken naar de veiligheid van de PNT voor dierlijke consumptie en de voedingswaarde ten
opzichte van conventionele alternatieven.

af CFIA. Directive 94-08 Assessment Criteria for Determining Environmental Safety of Plants With Novel Traits (appendix 5: similar PNTs).
ag Health Canada. Guidelines for the Safety Assessment of Novel foods, section 4.1.3 “Where a plant has been modified, whether
by conventional breeding, selection and mutagenesis techniques or by recombinant nucleic acid technology, the relationship of the

derived variety with the parent varieties should be characterised.”



Er bestaan in Canada geen standaardeisen voor gegevens voor de milieurisicobeoordeling
van PNTs, Novel feeds en Novel foods. Deze worden casusgewijs bepaald op basis van de moge-
lijk te verwachten risico’s.* Het staat de aanvrager vrij om wetenschappelijke argumentatie
aan te leveren waarom bepaalde data ten behoeve van de milieurisicoanalyse niet nodig of
relevant is.*® Een globale beschrijving van de milieurisicoanalyse kan enerzijds flexibiliteit
bieden bij de beoordeling van individuele dossiers. Anderzijds kan dit onzekerheden ople-
veren voor aanvragers, als zij niet vooraf kunnen bepalen welke gegevens zij moeten gene-
reren en aanleveren Dit kan vertraging in de beoordeling opleveren wanneer tijdens het
proces alsnog om aanvullende data wordt gevraagd, zeker wanneer deze gegevens alsnog
verkregen moet worden. Dit kan met name nadelig zijn voor kleinere veredelaars. Multina-
tionals blijken doorgaans een grotere hoeveelheid gegevens te genereren omdat zij hier de
middelen voor hebben en hun product ook voor de Europese markt aanvragen. Dit is voor
kleinere bedrijven moeilijker op te brengen in verband met de hoge kosten.*

Aanvragers moeten voor ziekte- en insectenresistente gewassen en herbicidetolerante ge-
wassen standaard een productbeheersplan (zogeheten ‘stewardship plan’) aanleveren met
een strategie voor een veilige en duurzame toepassing van de PNT. Als onderdeel van dit
plan moet, net als in Europa, gemonitord worden op onbedoelde en onverwachte milieuef-
fecten.® De verantwoordelijkheid voor de uitvoering van deze plannen ligt bij de producent
en wordt niet actief gecontroleerd door de overheid.* Alleen als uit nieuwe informatie blijkt
dat er een mogelijk onverwacht effect is, zal de toelating van een PNT worden herbeoor-
deeld en eventueel worden ingetrokken. Dit is in de praktijk nog nooit voorgekomen.

B 2.2.3 Implicaties van een product-georiénteerde regelgeving voor Europa
betreffende risicobeoordeling

Hieronder wordt op basis van de voorgaande paragrafen een extrapolatie gemaakt van de
mogelijke consequenties en beleidsvraagstukken voor Europa wanneer zij een product-
georiénteerde regelgeving zou gaan hanteren.

* De grondslag voor regulering is verschillend voor Europa en Canada, maar in de risicobe-
oordeling wordt in beide gevallen gekeken naar de eigenschappen van het eindproduct. De
aspecten die worden meegenomen in de risicoanalyse voor markttoelatingen van planten
voor teelt en gebruik in voedsel en veevoer, komen in grote lijnen overeen.

* De inhoudelijke uitvoering van de milieurisicoanalyse staat los van een proces- of pro-
duct-georiénteerde regelgeving.

* Een overgang in Europa naar een product-georiénteerde regelgeving hoeft voor de risicobe-
oordeling weinig verandering met zich mee te brengen als de huidige uitgangspunten en
gegevensvereisten en risicobeoordelingsmethodiek gehanteerd blijven.

ah CFIA. Directive 94-08 Appendices.
ai  CFIA. Directive 94-08 Assessment Criteria for Determining Environmental Safety of Plants With Novel Traits (4.5 Stewardship
Plan [ 4.6 Post-release Monitoring Plan).



2.3 Innovatie, productie en handel

De mate waarin innovatie gestimuleerd of geremd wordt door de wet- en regelgeving is con-
text afhankelijk en deels historisch bepaald. Bij sommige gewassen speelt biotechnologie
een belangrijke rol in de veredeling, terwijl bij andere gewassen (vooralsnog) conventionele
veredelingstechnieken gangbaar zijn. Deze paragraaf geeft een globaal overzicht van een
aantal in het oog springende kenmerken van innovatie, productie en handel in de planten-
sector in Europa en Canada.

2.3.1 Sterke internationale positie Nederlandse veredelingssector

Binnen Europa bestaan tussen de lidstaten aanzienlijke verschillen in de aard en omvang van
de plantenveredelingssector. Deze paragraaf beperkt zich tot een globale omschrijving van de
Nederlandse plantenveredelingssector, die ook wereldwijd een belangrijke positie inneemt.

Nederland heeft een sterke plantenveredelingssector op het gebied van groenten, aardappe-
len, grassen en siergewassen.>***Op de Nederlandse plantenrassenlijst zijn meer dan 12.000
rassen geregistreerd, waarvan ruim 8.500 groenterassen.> Jaarlijks komen daar zo’n 1.000
rassen bij (zowel groente- als landbouwgewassen). De Europese rassenlijst bevat ruim 50.000
rassen, waarvan 23.000 landbouwrassen en 21.000 groenterassen.* Ter vergelijking zijn in
Canada zo’n 6.000 landbouwrassen geregistreerd, waarbij moet worden opgemerkt dat de
zogeheten Plant Variety registratie alleen geldt voor de belangrijkste gewassen die op grotere
schaal geteeld worden, zoals tarwe, koolzaad, peulvruchten (pulses) en ruwvoer (forages).>”
Gewassen als mais, soja, kikkererwten, fruit, groente en siergewassen zijn uitgezonderd
van deze registratie. De cijfers zijn dan ook niet zonder meer vergelijkbaar.

Bij de veredeling van deze gewassen speelt genetische modificatie vooralsnog een beperkte
rol, maar voor NPBTs lijkt dit in de nabije toekomst anders te liggen.¥Y De leidende positie
van Nederland zou kunnen veranderen wanneer NPBTs elders minder streng gereguleerd
zijn en toegepast worden op de gewassen waarmee Nederland een sterke marktpositie heeft.

Nederlandse bedrijven richten zich nauwelijks tot niet op de veredeling van grote akker-
bouwgewassen (zoals soja en mais) waar genetische modificatie veelvuldig wordt toegepast.
Dit terrein wordt bediend door multinationals zoals Bayer, Corteva, Syngenta, Limagrain en
KWS. Dit heeft onder meer te maken met de kosten voor de markttoelating van gg-gewas-
sen in Europa.®® Deze lopen in de miljoenen, terwijl niet gereguleerde gewassen kunnen
volstaan met een registratieprocedure¥ op de plantenrassenverkeerslijst™* in Nederland en

aj Aan deze registratieprocedure zijn eveneens kosten (enkele tientallen euro’s tot een paar duizend euro) verbon-
den, maar deze vallen in het niet in vergelijking tot de gemiddelde kosten voor een markttoelating van een gg-gewas.
ak Richtlijn 2002/53/EG betreffende de gemeenschappelijke rassenlijst van landbouwgewassen en Richtlijn 2002/55/

EG betreffende het in de handel brengen van groentezaad.



Europa. De kosten voor markttoelating van gg-gewassen zijn vaak alleen op te brengen door
grote bedrijven en multinationals. Kleinere bedrijven ervaren daarom de strenge regelge-
ving in Europa vaak als belemmering voor innovatie.

De internationale handel in Nederland en Europa wordt sterk beinvloed door de huidige
ggo-regelgeving. Europa is wereldwijd de grootste exporteur en importeur van agrofood
producten en in grote mate afhankelijk van de import van gewassen voor met name vee-
voeder.* Jaarlijks is 480 miljoen ton veevoer nodig voor de veeteelt.®® Ongeveer 70% daarvan
komt uit de import van soja, koolzaad e.d. van buiten Europa. Soja vormt de belangrijkste
eiwit-component in veevoeder en wordt zelfs voor 95% geimporteerd. Europa is daarmee na
China de grootste verbruiker van veevoeder en veevoeder-ingrediénten. De grootste expor-
teurs naar Europa zijn Noord- en Zuid-Amerika (waar 94 tot 100% van de sojateelt genetisch
gemodificeerd is). Europa importeert gg-gewassen vrijwel alleen voor veevoederdoeleinden
en haalt voedselgewassen uit landen en gebieden waar (voornamelijk) conventionele teelt
plaatsvindt.

Europese producenten van voedingsmiddelen evenals retailers zijn huiverig om ingredi-
enten in hun producten te verwerken die geétiketteerd moeten worden als ggo.* De asyn-
chrone toelatingsprocessen op de wereldmarkt, opkomst van NPBTs en de afnemende de-
tectiemogelijkheden, maken het moeilijker voor handelspartijen om deze producten te
vermijden.

[] 2.3.2 Canada voornamelijk gericht op productie en handel

De plantenveredelingssector in Canada is relatief klein. Het land is vooral een productie- en
exportland voor grootschalige landbouwgewassen. Er vindt op beperkte schaal onderzoek
plaats aan de ontwikkeling van nieuwe plantenrassen. In 2017 werden er 137 veldproeven
goedgekeurd met PNTs. Het betreft plantensoorten zoals koolzaad en tarwe, en in mindere
mate mais, aardappel, Huttentut (Brassicaceae) en klaprozen. De onderzochte eigenschappen
zijn onder meer herbicidentoleranties en veranderde kwantitatieve eigenschappen.®

In Canada zijn op dit moment 133 PNTs toegelaten tot de markt voor teelt en gebruik
in voedsel of veevoer. Ook het op de markt brengen van een PNT brengt kosten met zich
mee. De kosten voor de procedure voor een PNT toelating voor introductie in het milieu
bedragen 2.000 Canadese dollar.®* Daarnaast maken de aanvragers kosten voor het gene-
reren van de benodigde gegevens voor het toelatingsdossier. Een rapport op basis van case
studies noemt een gemiddelde van 13 jaar om een PNT te ontwikkelen en op de markt
te brengen, waarbij de totale kosten zo’n 136 miljoen US dollar bedragen.®® De kosten
voor wetenschappelijk onderzoek en registratie worden geschat op ongeveer 35 miljoen
dollar. Dit is een kwart van de totale kosten van de ontwikkeling. Veredelaars proberen
bepaalde conventionele technieken te vermijden waarvan ze vermoeden dat er een grote-
re kans bestaat dat het eindproduct als PNT wordt aangemerkt. Voor ggo’s geldt dat deze
vooralsnog altijd zijn beoordeeld als PNT.* De getallen over toelatingskosten van ggo’s en



PNTs zijn niet zonder meer vergelijkbaar met andere onderzoeken over de kosten van
markttoelating.

In Canada worden vier gg-gewassen op grote schaal geteeld: koolzaad, mais, soja en suiker-
biet. Gg-koolzaad of canola werd in 1995 geintroduceerd en tegenwoordig is vrijwel alle
koolzaad genetisch gemodificeerd (~95%).%* Na tarwe is koolzaad Canada’s meest waardevol-
le gewas. Biologische en conventionele koolzaad wordt door toenemende incidenten met
vermenging met gg-koolzaad nauwelijks meer geteeld.®

Ongeveer 80% van de mais die geproduceerd wordt in Canada, is genetisch gemodificeerd
en wordt gebruikt in zowel voedsel als veevoer. Van de soja-teelt is ongeveer 60% genetisch
gemodificeerd. Vrijwel alle suikerbieten die in Canada worden geproduceerd, zijn genetisch
gemodificeerd. Daarnaast werd in 2016 een gg-alfalfa (luzerne) geintroduceerd. Deze wordt
vooralsnog op kleine schaal geteeld en gebruikt in veevoeder. De biologische sector is klein
in Canada. Het landbouwareaal dat gebruikt wordt voor biologische productie is ongeveer
1,5% van het totale landbouwareaal. Het merendeel betreft graslanden voor veevoederpro-
ductie, daarnaast worden onder meer biologisch fruit en groenten geteeld.

B 2.3.3 Implicaties van een product-georiénteerde regelgeving voor Europa
betreffende innovatie, productie en handel

Hieronder wordt op basis van de voorgaande paragrafen een extrapolatie gemaakt van de
mogelijke consequenties en beleidsvraagstukken voor Europa op het gebied van innova-
tie, productie en handel bij een product-georiénteerde regelgeving naar het voorbeeld van
Canada.

* Een dergelijke regelgeving zou kunnen leiden tot een stimulans van het gebruik van NPBTs
in de plantenveredelingssector en een toename van een aantal met deze technieken ont-
wikkelde gewassen op de Europese markt die niet onder de regelgeving vallen. Dat wil zeg-
gen, die geen nieuwe eigenschap bevatten.

* Planten met nieuwe eigenschappen zouden onder een product-georiénteerde regelgeving
alsnog gereguleerd zijn. Dit betekent dat ook conventionele veredelingsproducten mogelijk
onder de regelgeving komen te vallen als zij een nieuwe eigenschap bevatten.

* Voor gewassen met nieuwe eigenschappen die wel onder de regelgeving vallen, lijkt een
toename vooralsnog onwaarschijnlijk, gezien de moeizame besluitvormingsprocedures in
Europa en de hoge kosten voor registratie en veiligheidsbeoordeling.

¢ Een toename van de teelt van gewassen die met behulp van genetische modificatie of NPBTs
zijn gemaakt, kan een probleem vormen voor de biologische teelt en handel in Europa, met
name bij gewassen waarbij vermenging biologisch gezien moeilijk te voorkomen is. Deze
problematiek is niet nieuw, maar wordt wel versterkt door de opkomst van NPBTs die niet
of nauwelijks te detecteren zijn.

* Internationale afstemming over de regulering van NPBTs, zou de internationale handel
kunnen vergemakkelijken. Hierbij spelen echter ook de regels voor etikettering en de snel-
heid van de toelatingsprocedures een rol.



2.4 Handhaafbaarheid ggo-regelgeving

De handhaafbaarheid van de regelgeving betreft de mate waarin opgelegde regels en maat-
regelen gecontroleerd kunnen worden op naleving, en bij overtreding kunnen worden
bestraft. Het gaat om de mogelijkheden om PNTs of gg-planten en producten die daaruit
voortkomen, te detecteren. De detectie is in het belang van onder meer internationale han-
del en keuzevrijheid.

2.4.1 Europa: technieken niet altijd traceerbaar

De handhaafbaarheid van de ggo-regelgeving in Europa is in de huidige situatie voorna-
melijk in het geding bij de import van gg-gewassen. Europa importeert grote hoeveelhe-
den landbouwproducten uit andere landen waarin op grote schaal gg-gewassen worden
geteeld. In Europa zijn ruim 100 gg-gewassen toegelaten voor import.®® Er is slechts één
gg-gewas toegelaten voor teelt en deze gg-maissoort wordt hoofdzakelijk geteeld in Spanje
en Portugal.

Het is vanuit het oogpunt van tracering en etikettering problematisch wanneer (niet-)toe-
gelaten gg-gewassen geimporteerd worden die niet als zodanig zijn te detecteren. Dit komt
zowel voor bij import van gg-gewassen voor veevoeder-doeleinden als bij zaaizaad bedoeld
voor de Europese markt.

De Europese ggo-regelgeving is in principe goed handhaafbaar, zolang de gereguleerde tech-
nieken leiden tot een herkenbaar ggo; dat wil zeggen een ggo dat gedetecteerd kan worden.
Dit wordt met de opkomst van NPBTs lastiger, omdat de eindproducten soms nauwelijks
meer verschillen van die van traditionele veredelingstechnieken of natuurlijke mutaties
(zie kader Traceerbaarheid en detectie van ggo’s).

Traceerbaarheid en detectie van ggo’s

Verordening (EC) 1830/2003 is van toepassing op de traceerbaarheid en etikettering van ggo’s en de traceerbaarheid van
met ggo’s geproduceerde levensmiddelen en diervoeders. Deze Verordening is van toepassing op zowel plantaardig als
dierlijk materiaal en op zowel levensmiddelen en diervoeders als levende organismen. Gg-voedsel en diervoeder dat
in Europa op de markt wordt toegelaten voor productie of import, moet geétiketteerd worden. Bij een markttoelating
zijn aanvragers verantwoordelijk voor het aanleveren van zowel de sequentie-informatie als een detectiemethode en
referentiemateriaal voor hun product. Deze methode wordt gevalideerd door het Europese Joint Research Centre (JRC). De
detectiemethode is in het kader van (internationale) handel van belang voor de controle door de douane en inspectie-
diensten. De huidige detectiemethoden voor controledoeleinden zijn gebaseerd op het in kaart brengen van het DNA
van een plantaardig of dierlijk monster en het zoeken naar algemene kenmerken van genetische modificatie of naar
een specifieke modificatie. Hierbij kunnen drie niveaus van specificiteit worden onderscheiden:

* Screeningsmethoden; hierbij wordt gezocht naar DNA sequenties die vaak worden gebruikt als ‘hulpmiddel’ om
een genetische wijziging aan te brengen, zoals promoters, terminators of bepaalde resistentiegenen afkomstig uit



andere organismen. Met deze methode kan worden vastgesteld of er een modificatie heeft plaatsgevonden, maar niet
welke.

Construct-specifieke methoden; hierbij wordt gezocht naar combinaties van elementen in een transgeen con-
struct. Met deze methode kan de aan- of afwezigheid van een bepaald construct worden vastgesteld, maar kan bij-
voorbeeld geen onderscheid gemaakt worden tussen specifieke gg-gewassen (events) of eigenschappen die met het-
zelfde of soortgelijke constructen zijn ingebracht.

Event-specifieke methoden; hierbij wordt gezocht naar sequenties die overeenkomen met de overgang van het
DNA van de gastheer naar een specifiek transgen uit een donor. Deze methode is zeer specifiek en gericht op één
specifiek event.

De technisch wetenschappelijke mogelijkheden voor detectie van ggo’s moeten ook van-
uit praktisch en economisch perspectief bezien worden. De mogelijkheden voor detectie
hangen samen met het soort genetische wijziging die is aangebracht en de informatie die
hierover beschikbaar is. (Inter)Nationale databases met informatie over veldproeven, toela-
tingen en detectiemethoden van gg-gewassen spelen hierbij een belangrijke rol. Een voor-
beeld hiervan is de Europese Euginius database.’! Als bekend is waarnaar gezocht moet
worden, is in principe detectie mogelijk.®” Het European Network of GMO Laboratories (ENGL)
concludeerde onlangs dat detectie van gene editing bij planten nauwelijks mogelijk is als er
geen informatie beschikbaar is of men niet weet waarnaar gezocht moet worden.® Dit is
bijvoorbeeld het geval als het gaat om (nog) niet toegelaten ggo’s of ggo’s die niet in Euro-
pa bekend zijn. Bjj zeer kleine (punt)mutaties is niet meer vast te stellen of deze spontaan
zijn ontstaan of het gevolg zijn van genetische modificatie. Dit is alleen mogelijk als die
informatie voor een ander doel is vastgelegd, in bijvoorbeeld een octrooi.

De Europese regelgeving geldt ook voor import van producten uit landen buiten de EU.
Ontwikkelaars van gg-gewassen moeten een markttoelating aanvragen voor import waarin
wettelijke eisen gesteld worden aan de transparantie en informatievoorziening over hoe
producten tot stand zijn gekomen. Echter, het handhaven van deze regels voor geimpor-
teerde producten wordt moeilijker als detectie lastiger of zeer tijdrovend en kostenintensief
wordt, of als deze producten in het producerende land niet meer gezien worden als ggo.
Vooralsnog houden bedrijven en overheden, landen die een andere benadering of reikwijd-
te hanteren voor de regulering van ggo’s, rekening met de internationale markt door mid-
del van bijvoorbeeld het centraal aanmelden of registeren van deze planten of producten
om zo transparantie te bieden.*

In Nederland is de Inspectie voor de Leefomgeving en Transport (ILT) verantwoordelijk voor
de handhaving van de ggo-regelgeving vanuit milieurisico-perspectief. Zij controleert steek-
proefsgewijs op de aanwezigheid van ggo’s in levend materiaal dat in het milieu terecht kan
komen en zich daar zou kunnen verspreiden (zoals levend plantaardig materiaal dat via im-
port binnenkomt in Nederland). Voor deze steekproeven wordt een strategie gehanteerd die

al Europese database met wereldwijd geregistreerde toelatingen gg-gewassen voor zowel commerciéle doeleinden als

veldproeven. www.euginius.eu



ook elders in Europa wordt toegepast.®® De inspectie voert in opdracht van het Ministerie
van IenW ongeveer 25 controles per jaar uit. Op basis van een analyse van de wereldwijde
ontwikkelingen van gg-gewassen wordt een jaarlijkse prioritering gemaakt voor gerichte con-
troles op zaaizaad en import. Deze prioritering is gebaseerd op mogelijke milieurisico’s¥ In
de praktijk komt de aanwezigheid van niet-toegelaten ggo’s zelden boven de detectiegrens
uit bij importcontroles en betreft het vrijwel altijd onbedoelde vermenging. Leveranciers en
handelaren zijn over het algemeen goed op de hoogte van wat er in Europa mag binnen-
komen en wat niet. De Nederlandse Algemene Keuringsdienst voor zaaizaad en pootgoed van
landbouwgewassen (NAK) voert daarnaast, op verzoek van de veredelingssector, controles uit
op de aanwezigheid van ggo’s in uitgangsmaterialen.

De Nederlandse Voedsel en Waren Autoriteit (NVWA) is verantwoordelijk voor de detectie
van ggo’s in voedsel en veevoeder vanuit het belang van etikettering en keuzevrijheid voor
de consument. In levensmiddelen wordt zeer weinig gebruik gemaakt van gg-ingrediénten
en wordt met name gekeken naar producten waarvan de kans groter kan zijn dat ze niet
geétiketteerd zijn en toch ggo’s bevatten, zoals Amerikaanse (bewerkte) producten. Naar
aanleiding van een Europees besluit worden daarnaast ook alle rijstproducten uit China
gecontroleerd in Europa, omdat hier regelmatig ggo’s in zijn aangetroffen.®® Bij diervoeders
is het merendeel van de import en handel ggo en geétiketteerd, en ligt de focus op de aan-
wezigheid van niet-toegelaten ggo’s. De NVWA doet zowel standaardcontroles als gerichte
steekproeven en controleert jaarlijks ongeveer 250 monsters voor levensmiddelen (excl. de
verplichte controles op rijstproducten uit China) en 250 monsters voor diervoeders.*

Naast de theoretische en praktische component, speelt ook een economische component
mee bij de handhaving en detectie van ggo’s. De kosten van detectie®™ kunnen oplopen als
detectie moeilijker wordt of als meer controles nodig geacht worden door een toename
van het aantal ggo’s op de internationale markt. Keuzes voor de financiering en aantallen
controles liggen bij de politiek en de agrarische sector zelf. De uitdagingen voor het hand-
haven van een proces-georiénteerde regulering voor ggo’s staan op gespannen voet met een
maatschappelijke discussie. Vanuit milieurisico- en voedselveiligheidsoogpunt kan gerede-
neerd worden, dat een gewas gemaakt met gene editing dat niet te onderscheiden is van
conventionele gewassen, geen nieuwe risico’s met zich mee zal brengen. Echter vanuit het
oogpunt van principiéle bezwaren tegen het proces van genetische modificatie, is het voor
sommige consumenten alsnog van belang dat deze zichtbaar zijn in de voedselketen.

B 2.4.2 Canada: PNTs na beoordeling gedereguleerd

Wat betreft landbouw is Canada een productieland dat voornamelijk exporteert, waaron-
der naar Europa. In Canada worden volop gg-gewassen geproduceerd. Handhaving en de-
tectie zijn hier voornamelijk gericht op de productie en export waarbij de internationale

am De kosten voor de PCR van één monster bedragen ongeveer 800 euro en kunnen verder oplopen naarmate infor-

matie voor specifieke zoekcriteria ontbreekt of wanneer heranalyses gedaan moet worden (Bron: interviews).



markt een belangrijke overweging is. Voor Canada zelf kan het problematisch zijn als een
(levensvatbare) PNT of novel food geimporteerd wordt die niet als zodanig aangemerkt is. Ge-
zien de geringe import, wordt dit niet beschouwd als een urgent probleem.

De handhaving van de Canadese regelgeving verschilt van die in Europa. Vooralsnog zijn
vrijwel alle gg-gewassen in Canada beoordeeld als PNT (zie §2.2.2 Canada: focus op ver-
wachte effecten en flexibele gegevensvereisten). Het ontwikkelen en aanleveren van een
detectiemethode en referentiemateriaal voor PNTs is ook in Canada een verplicht onder-
deel van de beoordeling voor markttoelating.”

Er bestaat geen geformaliseerde monitoring of inspectie van de Canadese overheid op de
aanwezigheid van illegale PNTs of gg-gewassen.* Door het pre-submission consultatieproces
en communicatie met de sector stelt de Canadese overheid een goed overzicht te hebben
van de ontwikkelingen in de veredelingssector en is er vertrouwen dat er niet met opzet
illegale PNTs of ggo’s in het milieu worden geintroduceerd.’¥ Dit zou echter wel onbedoeld
kunnen gebeuren via import van gewassen of zaden van PNTs die geen ggo zijn en in ande-
re landen niet als PNT worden gezien.

De biologische sector heeft als een van haar uitgangspunten dat zij vrij is van ggo’s. De
Canadese Organic Production Standards worden momenteel herzien. In de nieuwe versie wor-
den NPBTs expliciet genoemd en wordt aangegeven dat ook gene editing niet is toegestaan
in de biologische landbouw.” De biologische sector is in Canada zelf verantwoordelijk voor
de inspectie op de aanwezigheid van ggo’s en maakt daarbij onder andere gebruik van ei-
gen informatie en informatie van andere NGO’s zoals het non-GMO project.*® Informatie
uit de database van de Canadese overheid met toegelaten PNTs is beperkt bruikbaar voor
de biologische sector, omdat hieruit niet altijd duidelijk blijkt welke PNTs ggo’s* zijn en
omdat toegelaten ggo’s niet per definitie ook gecommercialiseerd zijn.* Inspectie op aanwe-
zigheid van ggo’s kan bij vermoedens van overtreding worden uitgevoerd door de organisa-
ties die verantwoordelijk zijn voor biologische certificering of door de producent om aan
te tonen dat het bedrijf geen gebruik maakt van ggo’s. Vermenging van conventionele of
biologische gewassen met gg-gewassen komt voor. Onbedoelde vermenging met ggo’s is in
het verleden voornamelijk aan het licht gekomen via derden zoals internationale handel-
spartners (Europa) of producenten.

In Canada geldt een vrijwillige etikettering voor ggo’s die zowel positief als negatief mag
zijn (bevat ggo’s of ggo-vrij). Voor partijen die gebruik maken van deze etiketteringsmoge-
lijkheid (dit zijn voornamelijk de ggo-vrij etiketten) is detectie van belang omdat juridisch
gezien verwacht mag worden dat zij dit kunnen aantonen.

an Het non-GMO project is een non-profit organisatie uit Noord-Amerika gericht op het bieden van informatie en
etiketteren van niet genetisch gemodificeerd voedsel en andere producten. URL: www.nongmoproject.org

ao De database maakt een onderscheid tussen PNTs die LMOs zijn, maar sommige producten die gemaakt zijn met
behulp van gene editing, zoals Cibus Canola (een product van ODM) worden geclassificeerd als non-LMO terwijl deze

voor de biologische sector een niet toegestane ggo zijn.



2.4.3 Implicaties van een product-georiénteerde regelgeving voor Europa
betreffende handhaafbaarheid

Hieronder wordt op basis van de voorgaande paragrafen een extrapolatie gemaakt van de
mogelijke consequenties en vraagstukken voor Europa wanneer zij een product-georien-
teerde regelgeving zou gaan hanteren.

Bij een overgang in Europa naar een product-georiénteerde regelgeving zal ook de regelge-
ving voor traceerbaarheid en etikettering van ggo’s opnieuw ter discussie staan. Produc-
ten die tot stand zijn gekomen met recombinant DNA technologie, maar die geen nieu-
we eigenschappen bevatten, vallen dan niet meer onder de regelgeving, waarmee ook de
verplichting tot het aanleveren van een gevalideerde detectiemethode vervalt. Als dit niet
meer plaatsvindt in het kader van de markttoelating, dan zal tracering en etikettering of
apart moeten worden opgenomen in een eigen juridisch kader of bij andere verantwoorde-
lijke partijen komen te liggen. Het laatste zou een lastenverschuiving van de conventionele
en biotechnologische naar de biologische sector met zich mee kunnen brengen.

Bij een product-georiénteerde regelgeving zal een deel van de planten die met NPBTs ge-
maakt zijn, alsnog gereguleerd zijn (als zij een nieuwe eigenschap bevatten). Dit betekent
dat ook een detectiemethode moet worden aangeleverd. De afhame van de detectiemoge-
lijkheden bij sommige NPBTs vormt daarmee, ongeacht de gehanteerde regelgeving, een
uitdaging voor de toekomst.

2.5 Keuzevrijheid consument en producent

Keuzevrijheid voor consument en producent wordt van algemeen belang geacht in de mees-
te landen. Het uitgangspunt is dat producenten toegang dienen te hebben tot innovatie en
nieuwe ontwikkelingsmogelijkheden, zowel in de conventionele, biologische als biotechno-
logische sector. Daarnaast moeten consumenten op individueel niveau keuzes kunnen ma-
ken die aansluiten bij hun persoonlijke wensen en overtuigingen. Voor ggo’s zijn er daarom
in veel landen specifieke maatregelen van kracht om de keuzevrijheid voor consumenten
en producenten te faciliteren.

2.5.1 Europa: overheid verantwoordelijk voor keuzevrijheid

Om keuzevrijheid van consument en producent te faciliteren, zijn in Europa verplichte ju-
ridische maatregelen ingesteld voor de productie, handel en verkoop van ggo’s.

2.5.1.1 Verplichte etikettering, co-existentie en nationale teeltbevoegdheid

In Europa geldt een verplichte etikettering voor voedsel dat geproduceerd is met ggo’s of
genetisch gemodificeerde ingrediénten bevat (Verordening (EC) 1830/2003) (zie kader Eti-
kettering van ggo’s in Europa).”? Deze producten moeten op het etiket vermelden “Dit

ap Verordening (EC) 1830/2003 betreffende de traceerbaarheid en etikettering van genetisch gemodificeerde organismen

en de traceerbaarheid van met genetisch gemodificeerde organismen geproduceerde levensmiddelen en diervoeders.



product bevat genetisch gemodificeerde organismen” of “Dit product bevat genetisch ge-
modificeerd [naam van organisme(n)|” (zie Figuur 5). Etikettering is niet verplicht voor
voedsel dat geproduceerd is door ggo’s maar zelf geen ggo’s meer bevat.

Figuur 5: Voorbeeld etikettering voedselproducten met gg-ingrediénten in Europa

Etikettering van ggo’s in voedsel in Europa

Etikettering is verplicht voor:

* Voedsel dat zelf een ggo is of bestaat uit ggo’s (bijv. gg-plant, gg-dier)

e Voedselingrediénten of additieven geproduceerd uit/van ggo’s (bijv. olie)

* Voedselingrediénten of additieven die ggo’s bevatten (bijv. gg-gist in bier, gg-schimmel in kaas of yoghurt)

Etikettering is niet verplicht voor:

e Voedsel dat is geproduceerd door ggo’s, maar geen ggo’s meer bevat bijv. vitamines
e Voedsel dat minder dan 0,9% (toegelaten) ggo’s per ingrediént bevat

» Substanties die niet onder de verplichte vermelding op etiketten vallen

e Substraat of voedingsbodems van micro-organismen die een additief produceren

Het gebruik van een ggo-vrij etiket is niet verboden in Europa, maar moet wel aan bepaalde
regels voldoen en mag bijvoorbeeld niet misleidend zijn. Het ggo-vrij etiket wordt voorna-
melijk gebruikt op dierlijke producten (melk, vlees, eieren) van dieren die geen gg-veevoer
hebben gehad. 1 Deze hoeven volgens de verplichte ggo-etikettering niet geétiketteerd te
worden. In enkele lidstaten, waaronder Duitsland, Frankrijk en Oostenrijk, wordt een der-
gelijk etiket toegepast (zie Figuur 6).”

aq Vaak geldt dit voor een beperkte periode gedurende het leven van het dier, bijvoorbeeld enige tijd voor de slacht.

De regels hiervoor verschillen per dier en per certificatie.



Figuur 6: Voorbeeld etikettering voedselproducten zonder gg-ingrediénten in Duitsland en Frankrijk

De etikettering van levensmiddelen die ‘gemaakt zijn van ggo’s, waarborgt de keuzevrij-
heid van de consument die geen gg-voedsel wil kopen. Deze etikettering staat los van de
certificering van biologische producten, die in de EU eveneens vrij van ggo’s moeten zijn,
maar ook aan allerlei andere vereisten moeten voldoen.*

Daarnaast zijn maatregelen van kracht om de keuzevrijheid van producenten te facilite-
ren rondom de teelt, productie en handel van gewassen: co-existentie. In artikel 26a van
Richtlijn 2001/18/EC staat dat lidstaten in Europa toereikende maatregelen moeten nemen
om onbedoelde aanwezigheid van ggo’s in andere producten te voorkomen en in het bij-
zonder de aanwezigheid van ggo’s in andere gewassen zoals conventionele en biologische
gewassen.® Tussen 2003 en 2010 heeft de Europese Commissie verschillende aanbevelin-

ar Verordening (EU) 2018/848 van het Europees Parlement en de Raad van 30 mei 2018 inzake de biologische produc-
tie en de etikettering van biologische producten.
as Richtlijn 2001/18/EC, Art. 26 Etikettering van ggo’s.



gen gedaan en rapporten gepubliceerd om de implementatie van maatregelen op nationaal
niveau te faciliteren.”>” Daarnaast werd een netwerkgroep ingesteld ten behoeve van de
uitwisseling en coordinatie van de beschikbare informatie over co-existentie van genetisch
gemodificeerde, conventionele en biologische gewassen. In 2008 is het European Coexistence
Bureau opgericht.”” Dit bureau heeft verschillende standaarden opgesteld voor gewas-speci-
fieke maatregelen (o0.a. mais, soja, katoen) om effectieve co-existentie te bewerkstelligen. De
Richtlijn en aanbevelingen van de Europese Commissie zijn globaal en de precieze imple-
mentatie van concrete maatregelen kan verschillen per lidstaat. Het nemen van effectieve
of toereikende maatregelen is echter wel verplicht. In Nederland is in 2004 een convenant
co-existentie primaire sector gesloten tussen verschillende partijen (Biologica, LTO Neder-
land, Plantum NL en Platform Aarde Boer Consument).” Dit convenant is opgenomen in de
Regeling Teelt.* In deze regeling zijn vereisten opgenomen voor een informatieplicht ten
aanzien van omringende bedrijven en isolatieafstanden voor specifieke gewassen.

2.5.1.2 Etikettering moeilijk handhaafbaar

Het waarborgen van de keuzevrijheid van consument en producent onder de proces-
georiénteerde regelgeving in Europa kent verschillende uitdagingen. De etiketteringsver-
plichting van ggo’s in voedingsmiddelen gaat volgens sommigen niet ver genoeg. Zij gaan
uit van een verregaande procesbenadering en zouden het liefst zien dat ook producten
van dieren die gg-veevoeder hebben gegeten (zoals zuivelproducten, eieren en vlees) ge-
etiketteerd worden, evenals producten (zoals bepaalde vitamines) die geproduceerd wor-
den door gg-micro-organismen. Een van de redenen om deze producten niet onder de
verplichting te laten vallen, is dat ze geen genetisch gemodificeerd materiaal bevatten en
daardoor niet te controleren zijn (zie §2.4 Handhaafbaarheid ggo-regelgeving).

De verplichte etikettering wordt problematisch wanneer ggo’s moeilijker of niet detecteer-
baar zijn. Dit is al het geval bij bewerkte producten die geen DNA meer bevatten (zoals
olie van gg-soja) en in toenemende mate bij de toepassing van NPBTs waarbij lastig te ach-
terhalen is of het product wel of niet met behulp van genetische modificatie tot stand is
gekomen. Hierdoor kunnen consumenten ongewenst in aanraking komen met producten
die zij als ggo ervaren. Dit kan een negatief effect hebben op de geloofwaardigheid en be-
trouwbaarheid van de overheid en van controlerende instanties die verantwoordelijk zijn
voor de etikettering van ggo’s, vooral wanneer in de wet- en regelgeving keuzevrijheid voor
consument en producent toegezegd is.

De gehanteerde drempelwaarden voor etikettering van ggo’s in Europa zijn streng.™ Daar-
naast kunnen producenten financiéle schade lijden bij vermenging en kunnen biologische
producenten in het ergste geval hun certificering kwijtraken.

at Regeling van de Minister van Economische Zaken van 10 december 2014, nr. W]Z/14148909, houdende regels inza-
ke de teelt van gewassen (Regeling teelt).

au Voor niet-toegelaten ggo’s geldt een theoretische nultolerantie. In de praktijk is de volledige afwezigheid van
ggo’s echter niet aan te tonen. Daarom is de nultolerantie in de praktijk de detectielimiet van 0,1%. De drempelwaar-

de voor toegelaten ggo’s is 0,9%. Daarboven moeten producten geétiketteerd worden.



Of de co-existentieregeling een effectieve manier is om keuzevrijheid van producenten te fa-
ciliteren in Europa moet nog blijken. Op dit moment is er nauwelijks teelt van gg-gewassen
in Europa. Er is één gg-mais (MON810) toegelaten voor teelt in Europa. Deze wordt hoofd-
zakelijk geteeld in Spanje en Portugal.”” Naast de veiligheidsbeoordeling bestaat in Europa
sinds 2015 de mogelijkheid voor lidstaten om de teelt van gg-gewassen op hun grondgebied
te verbieden op basis van andere dan veiligheidsoverwegingen (Richtlijn (EU) 2015/412).*
Dit kunnen bijvoorbeeld argumenten zijn op het gebied van nationaal landbouwbeleid,
co-existentie of sociaaleconomische aspecten. Deze richtlijn is ingevoerd omdat lidstaten
het niet eens worden over de markttoelating van gg-gewassen (zie §3.1 Rol van politie-
ke besluitvorming). De Europese Commissie wilde ruimte bieden voor andere dan veilig-
heidsoverwegingen en daarmee de besluitvorming voor markttoelatingen voor teelt op Eu-
ropees niveau soepeler laten verlopen. Een keuze voor een beperking of verbod op de teelt
van gg-gewassen op nationaal niveau kan de keuzevrijheid van individuele producenten
echter ook beperken omdat zij bepaalde gewassen niet mogen telen. Daarbij moet worden
opgemerkt dat de huidige situatie waarin geen of nauwelijks besluiten worden genomen
over de toelating van gewassen, eveneens leidt tot een situatie waarin de keuzevrijheid be-
perkt wordt.

2.5.2 Canada: verantwoordelijkheid keuzevrijheid bij de sector

Het belang van keuzevrijheid voor consument en producent wordt ook in Canada erkend.
Er bestaan richtlijnen voor vrijwillige etikettering van gg-voedsel en er zijn afspraken ge-
maakt om co-existentie tussen de biologische, conventionele en biotechnologische sector
te faciliteren.”

2.5.2.1 Vrijwillige positieve of negatieve etikettering

Health Canada is verantwoordelijk voor de etikettering van voedsel in verband met ge-
zondheidsrisico’s (zoals allergieén en voedingswaarden). Dit geldt voor al het voedsel,
ook gg-producten. Als er een risico bestaat voor de gezondheid of de samenstelling van
een product is significant veranderd, dan geldt een verplichte etikettering voor alle Novel
foods, inclusief ggo’s. De CFIA is verantwoordelijk voor niet aan gezondheid gerelateerde
etikettering en draagt zorg voor het bieden van objectieve en niet misleidende informa-
tie over voedsel.

Door de jaren heen hebben er verschillende consultaties plaatsgevonden rondom de vraag
of gg-voedsel geétiketteerd moet worden. Op basis daarvan is in 2004 een nationale stan-
daard opgesteld voor de vrijwillige etikettering voor gg-voedsel (zie kader Canadese Stan-
daard voor etikettering van voedsel met gg-ingredienten).””%

av Richtlijn (EU) 2015/412 tot wijziging van Richtlijn 2001/18/EC wat betreft de mogelijkheid voor de lidstaten om de

teelt van genetisch gemodificeerde organismen (ggo’s) op hun grondgebied te beperken of te verbieden.



Canadese standaard voor etikettering van voedsel met gg-ingrediénten

Een globaal overzicht van de Canadese regels voor de etikettering van gg-voedsel:

e Voedsel mag geétiketteerd worden met de claim ‘product van genetische modificatie’, ‘genetisch gemodificeerde
(product), gemaakt van genetisch gemodificeerde (product) wanneer er genetische modificatie is toegepast bij de pro-
ductie van één of meer ingrediénten.

e Voedsel gemaakt van ggo’s mag geétiketteerd worden, ongeacht of deze producten nog DNA bevatten (zoals bij olie,
waar dit niet het geval is).

e Voedsel mag ook: ‘bevat geen producten van genetische modificatie’ vermelden als geen van de ingrediénten met
behulp van genetische modificatie is geproduceerd, of de ingrediénten minder dan 5% ggo’s bevatten.

e De claim kan alleen gelden voor losse ingrediénten, een product dat uit meerdere ingrediénten bestaat (bijvoorbeeld
een cake) mag niet geétiketteerd worden als een ggo-vrije cake, omdat het de ingrediénten zijn die al dan niet gemo-
dificeerd zijn.

* Producten waarvan geen genetisch gemodificeerde varianten op de markt zijn toegelaten, mogen niet als ggo-vrij
worden geétiketteerd.

* Claims mogen geen bewoordingen bevatten die 100% ggo-vrij e.d. claimen. Dit geldt ook voor termen als volledig,
absoluut en compleet etc.

* De definitie van genetische modificatie in de standaard voor etikettering geldt expliciet niet voor NPBTs waarvan de
eindproducten niet te onderscheiden zijn van producten van conventionele veredeling.

Deze standaard biedt richtlijnen voor bewoordingen die begrijpelijk en niet misleidend
zijn, voor hele producten en producten die uit meerdere ingrediénten bestaan, en voor zo-
wel positieve als negatieve etikettering (bevat/gemaakt van ggo’s versus ggo-vrij). Figuur 7
laat een voorbeeld van hoe een etiket van een product dat gg-ingrediénten bevat eruit mag
zien. In de praktijk wordt dit etiket niet of nauwelijks toegepast door bedrijven.

Figuur 7: Voorbeeld van hoe etikettering van gg-ingrediénten in voedsel in Canada eruit mag zien



De overheid controleert niet actief op de aanwezigheid van ggo’s in voedselproducten. Er
loopt in Canada een initiatief voor modernisering van de richtlijnen voor etikettering van
voedsel.®’ Hoewel de etikettering van ggo’s geen onderdeel uitmaakt van de voorgestelde
wijzigingen en modernisering, zijn er bij de CFIA verzoeken voor verplichte etikettering
van ggo’s in voedsel als verzoeken voor het harder aanpakken van onjuiste® non-ggo labels
ingediend.?®?

Co-existentie

Conventionele en gg-gewassen vormen de meerderheid van de geteelde landbouwgewassen
in Canada, met daarnaast een relatief kleine markt voor de biologische teelt.® In Canada
ligt het initiatief en de verantwoordelijkheid voor co-existentie met gg-gewassen bij de pro-
ducenten. Deze hebben zelf een standaard opgesteld, die wordt erkend door de overheid.
De biologische sector in Canada heeft in haar standaarden opgenomen dat bij de productie
van dierlijke en plantaardige producten geen gebruik wordt gemaakt van genetische modi-
ficatie.™ De gehanteerde definitie® sluit aan bij de Europese definities van genetisch gemo-
dificeerde organismen. Producenten die voldoen aan de standaard, kunnen een keurmerk
aanvragen van de Organic Standard. Als bij controles blijkt dat niet voldaan wordt aan de
gestelde voorwaarden, kan de licentie om het keurmerk te gebruiken worden ingetrokken.

In de biologische gecertificeerde sector worden in sommige regio’s in Canada standaard
controles uitgevoerd.’* Agrariérs die gecertificeerd biologisch zijn, moeten kunnen aanto-
nen dat ze er alles aan gedaan hebben om contaminatie te voorkomen, zoals late aanplant
en het instellen van bufferzones.

Overkoepelende organisaties en individuele bedrijven hebben zelf co-existentie aanbevelin-
gen en best practice documenten opgesteld voor zowel biologische boeren als agrariérs die
gg-gewassen telen. Een voorbeeld hiervan is het Stewardship first programma van Croplife
Canada, dat onder meer een ‘best management practices guide for growers of GE crops’ heeft
opgesteld.®>5¢ Een ander voorbeeld is de ‘standards for organic agriculture production’ van de
Canadian General Standards Board (SGSB).%”

2.5.2.2 Transparantie vrijwillige etikettering beperkt

Het faciliteren van de keuzevrijheid van consument en producent wordt niet strikt geregu-
leerd in Canada, omdat de regels voor etikettering en co-existentie een vrijwillig karakter
hebben. Consumenten met principiéle bezwaren tegen gg-voedsel die geen gg-producten
willen kopen, zijn voornamelijk aangewezen op biologische producten. De vrijwillige eti-
ketteringsstandaard hanteert namelijk een drempelwaarde van 5% (producten met minder

aw Het etiketteren van producten waarvan geen genetisch gemodificeerde varianten bestaan (zoals water, of zout)
wordt gezien als een onjuiste | misleidende vorm van etikettering. De Canadese overheid heeft hiertegen echter voor-
alsnog geen maatregelen genomen.

ax Canadian Organic Products Regulations, 2009 (SOR/2009-176).

ay “Techniques by which the genetic material of an organism is changed in a way that does not occur naturally by multiplication

and/or natural recombination.”



dan 5% gg-ingrediénten mogen als niet genetisch gemodificeerd worden geétiketteerd) ter-
wijl de biologische sector er naar streeft om ggo-vrij te zijn.

De vrijwillige etiketteringsstandaard is gebaseerd op de intenties van producenten om in-
formatie over ggo’s te bieden en om ggo’s van niet-ggo’s te scheiden. Met name belangheb-
benden maken hier gebruik van, zoals de biologische sector en NGO’s die tegen ggo’s zijn.
Er zijn nauwelijks bedrijven in Canada die de vrijwillige etikettering voor gg-voedsel toe-
passen.®® Wel worden ‘non-GMO’ claims vermeld op etiketten. Een bekende is het Non-GMO
Project Verified label dat in heel Noord Amerika bij zo’n 35.000 producten toegepast wordt
(zie Figuur 8).

Figuur 8: Voorbeeld van etikettering van producten zonder gg-ingrediénten in Canada

Over dit etiket bestaat discussie, omdat deze labels in sommige gevallen niet lijken te vol-
doen aan de standaardeisen voor etikettering in Canada (zie kader Canadese standaard
voor etikettering van voedsel met gg-ingrediénten). Zo worden producten die uit meerde-



re ingrediénten bestaan soms in zijn geheel “non-GMO” geétiketteerd, evenals producten
waarvan geen gg-varianten bestaan.?*?° Echter, mede omdat er geen wettelijk verplichte eti-
kettering bestaat, neemt de CFIA vooralsnog geen maatregelen tegen dit etiket.

Voor consumenten kan het in de praktijk ingewikkeld zijn om te achterhalen of produc-
ten ggo’s bevatten. De database met PNTs geeft beperkte informatie of een toelating een
gg-plant betreft of niet. Ook wordt etikettering van producten niet consequent toegepast
omdat deze op vrijwillige basis is. Ook bij biologische producten kan de consument er niet
volledig zeker van zijn dat deze ggo-vrij zijn. Er worden namelijk verschillende etiketten
bij biologische producten (zoals Certified Organic en Made with organic)** gebruikt die alsnog
gedeeltelijk gg-ingrediénten kunnen toestaan.

2.5.3 Implicaties van een product-georiénteerde regelgeving voor Europa
betreffende keuzevrijhei

Hieronder wordt op basis van de voorgaande paragrafen een extrapolatie gemaakt van de
mogelijke consequenties en beleidsvraagstukken rondom keuzevrijheid en etikettering
voor Europa wanneer zij een product-georiénteerde regelgeving zou gaan hanteren.

Keuzevrijheid voor consument en producent wordt van belang geacht in Europa. De regel-
geving voor de veiligheidsbeoordeling van ggo’s is in Europa één op één gekoppeld aan de
verplichte ggo-etikettering. Wanneer wordt overgegaan naar een product-georiénteerde re-
gelgeving is deze koppeling niet meer mogelijk, omdat sommige ggo’s niet meer onder de
regelgeving zullen vallen. Wettelijke verplichtingen voor etikettering en co-existentie van
ggo’s komen dan los te staan van de milieu- en voedselveiligheidsbeoordeling. Indien etiket-
tering gewenst geacht wordt, moet losstandige regelgeving ingevoerd worden.

De keuzevrijheid voor sommige producenten en uiteindelijk consumenten zal toenemen
wanneer bepaalde toepassingen van genetische modificatie niet meer onder de regelgeving
voor markttoelating vallen. Door een reductie van de kosten voor markttoelating, wordt
het ook voor kleinere bedrijven mogelijk aantrekkelijker om via deze toepassingen nieuwe
gewassen op de markt te brengen.

Het handhaven van zowel vrijwillige als verplichte etikettering levert, door nieuwe verede-
lingstechnieken, uitdagingen op door de afnemende detectiemogelijkheden. De financiéle
consequenties zijn bij een vrijwillige etikettering mogelijk minder groot omdat men ervoor
kan kiezen geen gebruik meer te maken van deze mogelijkheid.

Ketencertificering zou een mogelijke oplossing kunnen bieden en is ook bij andere niet-vei-
ligheidsgebonden voorkeuren voor voedsel gebruikelijk, zoals biologisch voedsel. Maar ook

az 100% Organic: moet 100% biologisch geproduceerde ingrediénten bevatten. Deze producten zijn daadwerkelijk
ggo-vrij. Certified organic: tenminste 95% van het gewicht van het product is biologisch. De resterende 5% van de
ingrediénten moet bestaan uit toegelaten bestanddelen op de USDA National list. Ggo’s staan niet op deze lijst. Made
with organic: 70% van de ingrediénten zijn biologisch. De overige niet-biologische ingrediénten moeten echter wel
zijn geproduceerd zonder verboden praktijken, waaronder genetic engineering. URL: gmo-awareness.com/2011/05/05/

is-organic-always-gmo-free.



deze vorm van certificering kent traceringsproblemen.’’ De vraag hoe ver men wil gaan
(technisch, praktisch, economisch) om de scheiding van ggo’s met andere gewassen vanuit
wenselijkheidsoogpunt te handhaven, vraagt om politieke keuzes en verantwoording.

De richtlijn voor nationale teeltbevoegdheid (Richtlijn (EU) 2015/412) is gekoppeld aan
Richtlijn 2001/18/EC. Als de regelgeving voor milieu-introductie gewijzigd wordt naar een
product-georiénteerde aanpak, kan dit betekenen dat ook conventionele gewassen met
nieuwe eigenschappen, die dan gereguleerd worden, door lidstaten geweerd kunnen wor-
den van hun grondgebied voor teelt. Gg-gewassen die buiten de product-georiénteerde re-
gelgeving vallen, lijken echter gevrijwaard van deze mogelijke restrictieve maatregelen.



3. Context: proces- en product-
georiénteerde regelgeving niet zonder
meer uitwisselbaar

De keuze voor een proces- of product-georiénteerde regelgeving is niet willekeurig en hangt
ook samen met het gehanteerde rechtssysteem in een land. Daarnaast zijn ook de besluit-
vormingsprocedures van invloed op de uiteindelijke implementatie van de wet- en regelge-
ving: wie heeft de bevoegdheid om een besluit te nemen en op basis van welke regels?

De situatie in Canada en Europa met betrekking tot innovatie, productie en handel wordt
beinvloed door de regelgeving rondom ggo’s of PNTs, maar is ook historisch, cultureel en
geografisch bepaald. Daarnaast beinvloeden maatschappelijk draagvlak en beleid elkaar
over en weer.

3.1 Rol van politieke besluitvorming

De gemiddelde doorlooptijden voor vergunningen verschillen aanzienlijk tussen Canada
en de EU. De gemiddelde doorlooptijd van een markttoelating in Europa bedroeg in 2015
ongeveer 6,5 jaar (met een range van 2 tot 5 jaar en uitschieters tot 8 jaar).”>*>In Canada ligt
de doorlooptijd van een PNT vergunning tussen de 12 en 36 maanden, met een gemiddelde
van 24 maanden.* Deze verschillen lijken grotendeels terug te voeren tot de verschillende
besluitvormingsprocedures in Canada en de EU.

In Canada wordt een aanvraag beoordeeld door de CFIA of HC. Bij een positief resultaat
van de veiligheidsbeoordeling, is het toelatingsbesluit door de verantwoordelijke minister
gedelegeerd aan de CFIA of HC. Voor aanvragen voor novel foods vindt maandelijks overleg
plaats op hoog ambtelijk niveau om de voorgenomen besluiten door te nemen. In geval van
politiek gevoelige dossiers kan een aanvraag zowel bij PNTs als bij novel foods in ministeriéle
kringen worden besproken. Dit komt echter zelden voor.*

In tegenstelling tot Canada zijn in de EU alle lidstaten betrokken bij de besluitvorming. De
besluitvorming na de voedsel- of milieuveiligheidsbeoordeling vindt eveneens plaats in een
ambtelijke setting, namelijk in eerste instantie via het regelgevend comité, en als dat niet
tot een gekwalificeerde meerderheid voor een positief of negatief advies komt, in het co-
mité van beroep (zie §2.1.1 Kader besluitvormingsprocedures markttoelating Europa).
Deze comités bestaan uit vertegenwoordigers van de 28 lidstaten. Deze lidstaten zijn zeer
verschillend en hebben elk hun eigen historische en culturele achtergrond en daarnaast ook
verschillende economische en politieke belangen die hun stemgedrag kunnen beinvloeden.
Een gekwalificeerde meerderheid voor een positief of negatief advies wordt bij markttoela-
tingen voor ggo’s in de praktijk zelden gehaald.”® Over importdossiers neemt de Europese



Commissie ook bij het ontbreken van een eenduidig advies uiteindelijk toch een besluit, bij
teeltdossiers heeft de Commissie besluitvorming vooralsnog voor zicht uit geschoven.
Hoewel de beoordeling onder Richtlijn 2001/18/EC alleen op basis van veiligheidsargumen-
ten plaatsvindt, brengen vertegenwoordigers van lidstaten regelmatig ook niet-veiligheids-
argumenten naar voren om tegen de markttoelating te stemmen of zich te onthouden van
stemming in de comités. De in 2015 ingevoerde richtlijn die lidstaten de mogelijkheid geeft
om, aanvullend op de veiligheidsbeoordeling, gg-gewassen te verbieden voor teelt op het
eigen grondgebied op basis van niet-veiligheidsargumenten, heeft echter vooralsnog niet
geleid tot een versnelling van de besluitvorming over markttoelatingen van binnen de EU
geteelde gg-gewassen.

De vraag is of er bij stemmingen over markttoelatingen van gewassen bij een ander soort re-
gelgeving (bijvoorbeeld een product-georiénteerde regelgeving), wel gekwalificeerde meer-
derheden zouden worden gehaald in Europa, als het besluitvormingsproces eender blijft
aan de huidige situatie. Volgens sommige belanghebbenden is het besluitvormingsproces
onder de comitologie het voornaamste probleem.’* Over gereguleerde gewassen (PNTs) zou
net als in de huidige situatie discussie kunnen ontstaan over de vraag of ze veilig genoeg
zijn en of eigenschappen daadwerkelijk als nieuw moeten worden beschouwd of niet (een-
der aan de huidige discussie of bepaalde technieken leiden tot een ggo of niet). Dit kan de
toelatingsprocedure vertragen.

Bl 3.2 Inbedding in verschillende rechtstradities

De keuze voor een proces- of een product-georiénteerde regelgeving is doorgaans ingebed in
een specifiek rechtssysteem. Wereldwijd worden verschillende systemen gehanteerd die in
de loop van de geschiedenis zijn ontstaan en soms ook weer verdwenen. Rechtssystemen®
worden doorgaans onderverdeeld in de common law traditie en de civil law traditie. Het onder-
scheid is echter niet altijd strikt en veel landen hanteren een combinatie van beide systemen.
Er zijn ongeveer 150 landen die een voornamelijk civil law systeem hanteren en zo’n 80 lan-
den gaan hoofdzakelijk uit van common law.*

In common law tradities kent het proces van rechtsvinding (hoe de rechter haar oordeel
vindt) een meer inductief karakter. Algemene regels worden afgeleid uit de concrete ge-
vallen. De casus is leidend. Gerechtelijke uitspraken over vergelijkbare casussen bieden
houvast voor toekomstige oordelen. De historische achtergrond van dit systeem komt
uit de Engelse monarchie, waar jurisprudentie leidend is en bij wetsvorming wordt uit-
gegaan van gerechtelijke uitspraken die eerder zijn gedaan in gelijksoortige zaken. Er
worden bij common law wel wetten gemaakt, maar de rechter heeft de plicht eerdere
uitspraken in zijn oordeel mee te nemen. De rechter spreekt in dit systeem niet alleen
recht, maar vormt ook recht. Het common law systeem wordt onder meer toegepast in

ba Er bestaan meer rechtssystemen (zoals islamitisch recht, Halakha en canon law) en onderverdelingen daarvan.

Deze zijn voor deze signalering echter niet relevant en worden daarom niet verder besproken.



3.3 Innovatie,

het Verenigd Koninkrijk, Australié, India, de Verenigde Staten, Canada (m.u.v. Quebec) en
delen van Afrika.

Rechtsvinding binnen de civil law tradities kenmerkt zich door een meer deductief proces,
waarbij het oordeel van de rechter wordt gevormd door toepassing van algemene regels
op concrete gevallen. Rechterlijke uitspraken zijn voornamelijk gebaseerd op schriftelijk
vastgelegde wetten en regels. Deze rechtsvorm wordt onder meer toegepast in de meeste
Europese landen, Sri Lanka, de Filipijnen, Rusland, China, Japan, Mexico en Zuid-Afrika.
In deze systemen speelt jurisprudentie eveneens een rol, maar enkel als de wet niet in de
voorliggende zaak voorziet. De rechter interpreteert dan de bestaande wet, gebruikmakend
van uitspraken in andere zaken. De oorsprong van dit systeem ligt in het Romeinse recht.
De functie van de rechter binnen deze traditie is beperkt tot het spreken van recht oftewel
tot rechtsvinding.

Bij een continentaal rechtssysteem (civil law) gebaseerd op wetten en regels waarin procedu-
res en algemene uitgangspunten zijn vastgelegd, ligt een procesbenadering meer voor de
hand dan een productbenadering. De nadruk in deze rechtstraditie ligt meer op het proces
dan op het uiteindelijk product of de concrete casus. Een productbenadering ligt meer voor
de hand bij een common law systeem dat kijkt naar individuele cases waarbij de omstan-
digheden van het concrete geval een grotere rol innemen. Het recht wordt gevormd aan
de hand van concrete gevallen. Een productbenadering binnen een continentaal rechts-
systeem zal in geval van moeilijkheden bij de interpretatie van wet- en regelgeving dan ook
een andere uitwerking hebben dan bij een common law systeem.

productie en handel in historische context

Innovatie, productie en handel van landbouwgewassen worden naast regelgeving ook bein-
vloed door geografische ligging, klimaat, en historische context. Deze bepalen onder meer
welke gewassen waar geteeld worden. Nederland kent een hoge bevolkingsdichtheid en een
relatief klein landbouwareaal met veel kleinschalige gewassen. De Nederlandse plantensec-
tor is voornamelijk gericht op onderzoek en veredeling en heeft daarin een sterke internati-
onale positie verworven, met name op het gebied van groenterassen.

Er worden weinig bulkgewassen geteeld, en veel plantaardige producten geimporteerd.
Canada daarentegen is veel dunner bevolkt, heeft een groot landbouwareaal en is vooral
een productieland met een aantal vooral grootschalige gewassen.

De verschillen in de aard van de landbouwsector leiden ook tot verschillen in de impact en
problematiek rondom regelgeving. In Europa worden vooral knelpunten gesignaleerd in de
innovatie in de plantenveredelingssector en de detectie van ggo’s in importproducten. In
Canada speelt co-existentie een belangrijkere rol. In Europa is dat vooralsnog niet het geval
omdat hier nauwelijks gg-gewassen worden geteeld.

De handel in gewassen wordt in belangrijke mate beinvloed door economische en politieke
factoren en hierin kunnen wereldwijd verschuivingen optreden. Voorheen werden toelatingen



van gg-gewassen in diverse landen buiten de EU gestroomlijnd met de toelatingen in Europa,
om te voorkomen dat vermengingen met niet-toegelaten ggo’s zouden leiden tot hoge kosten.
Door verschuivingen op de wereldmarkt en de groeiende positie van onder meer China als
importland, hebben landen als de VS en Argentinié echter aangegeven zich niet meer aan te
passen aan de trage procedures in Europa.*

B 3.4 Maatschappelijk draagvlak beperkt beinvloed door
grondslag regelgeving

Europa staat van oudsher bekend om een beperkt maatschappelijk draagvlak voor geneti-
sche modificatie. Bij oudere opinieonderzoeken (2010) bleek dat in geen enkele Europese
lidstaat een meerderheid van de bevolking enthousiast is over gg-voedsel.’®* Men zag geen
voordelen en had twijfels over de veiligheid van deze producten. Gg-voedsel riep associaties
op van ‘onnatuurlijkheid’, ‘ongemakkelijkheid’ en ‘risico’. Over medische ggo-toepassingen
was men minder negatief en hierbij werden ook duidelijke voordelen gezien. Uit recent on-
derzoek (2019) komt een meer ambivalente en onverschillige houding naar voren.*”*® Euro-
pese burgers hebben weinig associaties bij biotechnologie en het onderwerp heeft beperkt
hun aandacht.**'® Belanghebbenden uit onder meer bedrijfsleven concluderen hieruit dat
er minder bezwaren zijn tegen ggo’s. NGO’s concluderen echter dat het onderwerp onder
de tafel geschoven wordt en te ingewikkeld is voor het bredere publiek, terwijl er wel dege-
lijk bezwaren bestaan.’®*'?? Deze uiteenlopende interpretaties zijn ook terug te zien in de
politieke discussies en moeizame besluitvorming in Europa over gg-gewassen.

Overheden komen tegemoet aan de bezwaren tegen ggo’s door het bieden van keuzevrij-
heid in de vorm van etikettering en co-existentiemaatregelen. Daarnaast kunnen burgers
bij sommige procedures rondom onderzoek en markttoelating zienswijzen of bezwaar-
schriften indienen. Dit geldt zowel voor Canada als voor Europa.'®®'* Bij deze inspraak-
procedures geldt in beide gevallen dat alleen commentaar met betrekking tot risico’s ter
overweging kan worden meegenomen. De commentaren worden vaak door een vaste groep
NGO’s ingediend en hebben een algemeen, gelijkaardig en terugkerend karakter.”

Ook in Canada bestaat er een beperkt draagvlak voor ggo’s. Door de jaren heen laat opi-
nieonderzoek zien dat Canadezen sceptisch of zelfs tegen ggo’s in voedsel zijn. Men is ver-
deeld over de vraag of gg-voedsel veilig is en een ruime meerderheid is voor etikettering van
producten die gg-ingrediénten bevatten.*>'° Uit onderzoek komt naar voren dat een meer-
derheid van de respondenten negatieve associaties heeft bij gg-voedsel.’”” Men associeert
gg-voedsel met Frankenstein, voedsel dat extreme vormen en formaten heeft, en met de
injectie van chemicalién en hormonen. Een kwart van de ondervraagden voelt zich comfor-
tabel bij het eten van gg-voedsel. Gelet op de resultaten van publieksonderzoek in Canada
en de aanwezigheid van tegen ggo gerichte NGO’s, lijkt een product-georiénteerde regel-
geving geen stimulans voor een groter maatschappelijk draagvlak. Dit lijkt echter weinig
invloed te hebben op de productie en handel van gg-gewassen. In Canada worden verschil-



lende gg-gewassen geteeld, sommige zelfs op grote schaal. Maar het betekent dus niet dat
genetische modificatie een non-issue is in Canada.

Maatschappelijk draagvlak en regelgeving kunnen elkaar over en weer beinvloeden. De
(zichtbaarheid van) de regelgeving kan invloed hebben op het beeld (veilig of onveilig) dat
mensen hebben van biotechnologie en andersom is de publieke opinie regelmatig inzet
van politiek debat en beleidsvorming rondom ggo’s. Een eenduidige correlatie tussen maat-
schappelijk draagvlak en regelgeving valt echter moeilijk vast te stellen. De maatschappij
bestaat altijd uit een collectief aan individuen met uiteenlopende meningen en percepties.
Er bestaat niet zoiets als ‘het’ maatschappelijk draagvlak of ‘de’ publieke opinie. Het maat-
schappelijk draagvlak voor technologie wordt in het algemeen beinvloed door een veelheid
aan factoren die onder meer sociaal en cultureel bepaald worden. Over het algemeen is een
hoge mate van maatschappelijk draagvlak nauwelijks zichtbaar, men accepteert immers
de status quo. Maatschappelijk draagvlak is zichtbaarder wanneer dit ontbreekt, omdat er
dan individuen of groepen zijn die weerstand bieden tegen het gebruik van een technologie
door zich te verenigen in collectieven en van daaruit kritische informatie te verspreiden,
protesten te organiseren of bezwaren in te dienen. Dit kan de uitvoering van regelgeving
belemmeren.



B 4. NPBTs in proces- of product-
georiénteerde regelgeving

Diverse landen buiten de EU hebben hun regelgeving al aangepast met het oog op op de
opkomst van NPBTSs of zijn hiermee bezig. In dit hoofdstuk wordt een beknopt overzicht ge-
schetst van de wijze waarop enkele andere landen dan Canada of de EU omgaan met NPBTs
in hun regelgeving.

B 4.1 Aanpassing regelgeving in andere landen

Ook landen buiten de EU lopen aan tegen de problematiek rondom de regulering van
NPBTs en zoeken naar een oplossing. In deze paragraaf wordt een globaal overzicht ge-
geven van enkele andere benaderingen die genoemd worden of al in de praktijk worden
toegepast.'®

Argentinié heeft een voornamelijk product-georiénteerde regelgeving voor ggo’s, waarbij
de focus ligt op de nieuwe eigenschap van een ggo in plaats van het proces waarmee een
plant tot stand is gekomen.'” Zo zijn zogenaamde ‘null segreganten’ (d.w.z. planten waarbij
het eindproduct geen transgene modificaties meer bevat) uitgezonderd van de regelgeving
(dit in tegenstelling tot de EU). Voor NPBTs moet per toepassing bepaald worden of deze
onder de regelgeving vallen. Ter ondersteuning van dit proces is in 2015 een aanvullende
resolutie (Resolutie nr. 173/2015) aangenomen met criteria ter ondersteuning van een casus-
gewijze beoordeling van NPBTs. Deze criteria zijn gericht op het bepalen of er soortvreemd
DNA wordt geintroduceerd of niet. Op basis van deze criteria worden zogenaamde SDN-3
toepassingen waarbij recombinant DNA wordt geintroduceerd gereguleerd." Toepassingen
van SDN-1, SDN-2 en ODM die geen soortvreemd DNA introduceren worden niet geregu-
leerd. Tot juni 2018 zijn 12 NPBT toepassingen aan de hand van deze resolutie beoordeeld.
De meeste daarvan werden uiteindelijk niet gereguleerd.

In de Verenigde Staten kunnen planten gereguleerd worden als ze beschouwd kunnen wor-
den als een veterinair farmaceutisch product of een plantenziekte. Zij worden beoordeeld
door de Food and Drug Administration (FDA), US Department of Agriculture (USDA) en de Environ-
mental Protection Agency (EPA).

bb Bij gene editing technieken wordt een classificatie gebruikt voor Site-Directed Nucleases (SDN), gebaseerd op de
mate waarin ingegrepen wordt in het DNA. Er worden vaak drie categorieén SDN onderscheiden. Bij SDN-1 en SDN-2
wordt geen gebruik gemaakt van recombinant DNA de introductie van nieuw DNA. Er wordt enkel een breuk gerepa-
reerd (bij SDN-2 met een gewijzigde template) die kan leiden tot een mutatie of deletie (gene silencing of knockout). Ook
bij Oligo Directed Mutagenesis (ODM) wordt geen recombinant DNA geintroduceerd. Bij SDN-3 wordt na een breuk

een gen of andere sequentie geintroduceerd en is sprake van de introductie van nieuw genetisch materiaal.



De USDA(-APHIS) reguleert planten met eigenschappen van plantenziekten. Indien er bij de
totstandkoming van een gg-gewas gebruik gemaakt is van een plantpathogeen of DNA daar-
van, valt het onder de regulering. Bij de inbouw van DNA sequenties van pathogene bacte-
rién en virussen (zoals T-DNA borders, 35S promoter van het Cauliflower mosaic virus, NOS
terminator van Agrobacterium tumefaciens) of wanneer een plantpathogene bacterie, zoals A.
tumefaciens, wordt gebruikt voor de overdracht van DNA, vallen deze planten onder de USDA
regulering. Planten worden daarmee gereguleerd op basis van het proces van genetische
modificatie in combinatie met eigenschappen van plantpathogenen."® Producten van gene
editing technieken, waarbij deze sequenties niet in het eindproduct zitten, vallen niet onder
de regelgeving.™

De FDA reguleert alle voedsel en veevoeder van plantaardige oorsprong dat een mogelijk
veiligheidsrisico met zich mee kan brengen. De regulering is van toepassing op voedsel en
veevoeder waarvan de samenstelling substantieel veranderd is, bijvoorbeeld een toename of
afname van nutriénten, mineralen, vezels, toxines en allergenen of andere componenten.
De grondslag voor de regulering is gebaseerd op de eigenschappen van het eindproduct. Of
een plant een veiligheidsbeoordeling moet ondergaan, wordt per geval vastgesteld in een
pre-consultatieproces. In de praktijk zijn vooralsnog alle producten van genetische modi-
ficatie voorgelegd voor deze consultatie. Gg-dieren worden gereguleerd als een veterinair
farmaceutisch product door het Center for Veterinary Medicine (CVM) van de FDA. Een recom-
binant DNA construct dat een verandering in de structuur of functie van het lichaam van
een gg-dier teweegbrengt, ongeacht het beoogde gebruik van de producten van deze dieren,
valt onder de Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA) definitie van een farmaceutisch pro-
duct. Dit geldt ook voor niet-overerfbare rDNA constructen die de structuur of functie van
een gg-dier beinvloeden om ziekte te voorkomen of genezen.

De EPA reguleert onder andere toxische stoffen (zoals pesticiden) met het oog op veiligheid
voor mens en milieu. Een pesticide is elke substantie die wordt ingezet met als doel het
voorkomen, vernietigen, afweren en controleren van plagen. Daarbij kan het gaan om de
toepassing van nieuwe pesticiden, een veranderd gebruik van pesticiden of om pesticiden
die door de plant zelf geproduceerd worden. Om planten te reguleren die resistent zijn ge-
maakt tegen ziekten en plagen, is de categorie ‘plant-incorporatedprotectants’(PIPs) geintrodu-
ceerd: stoffen die door planten worden geproduceerd voor de bescherming tegen ziekten en
plagen en het genetisch materiaal dat nodig is om deze stoffen te produceren.

Om tegemoet te komen aan ontwikkelaars die vragen hebben over het gebruik van NPBTs,
is in de VS een vrijwillig consultatieproces (‘Am I regulated?’) ingericht waardoor aanvragers
vroeg in de ontwikkeling van een product geholpen worden te bepalen of hun product gere-
guleerd moet worden.? Voor diverse NPBTs is besloten deze niet te reguleren. Onderzocht
wordt of bepaalde technieken standaard gedereguleerd kunnen worden, zoals cisgenese.

Japan wordt in de literatuur genoemd onder zowel proces- als product-georiénteerde re-
gelgeving voor ggo’s.!3*17 De grondslag van de regelgeving, ofwel de aanleiding om een
product te reguleren is gebaseerd op het proces. Daarna wordt echter op basis van het pro-



duct beoordeeld of het ook daadwerkelijk binnen de reikwijdte van de regelgeving valt. '
Het Japanse ministerie van Gezondheid, Arbeid en Welzijn (Ministry of Health, Labour and
Welfare, MHLW) publiceerde in juli 2019 een concept voorstel voor het reguleren van voedsel
en voedseladditieven gemaakt met genome editing."® Men onderzoekt de mogelijkheden
voor een aanpassing van de regelgeving waarbij voedsel bestaande uit organismen gemaakt
met NPBTs, of daarvan afkomstige producten, die geen recombinant nucleinezuren bevat-
ten, worden uitgezonderd. Hierbij wordt een getrapt systeem (tiered approach) voorgesteld,
waarbij in deze gevallen wel een notificatie of meldingsplicht geldt. Een vergunningplicht
en milieurisicoanalyse zijn van toepassing wanneer er wel recombinant nucleinezuren aan-
wezig zijn in het eindproduct. Deze genome editing producten zijn ggo’s en vallen in Japan
onder de Food Sanitation Law.

Zuid-Afrika heeft een proces-georiénteerde ggo regelgeving die erg lijkt op de Europese re-
gelgeving. Alle ggo’s inclusief NPBTs vallen onder de regelgeving en moeten een milieurisi-
cobeoordeling ondergaan.'0%!12117

Nieuw-Zeeland heeft een eveneens proces-georiénteerde regelgeving voor ggo’s waarbij toe-
passingen van mutagenese door middel van straling en chemicalién zijn uitgezonderd. In
principe vallen vooralsnog alle NPBTs onder de regelgeving."® De overheid heeft als compe-
tente autoriteit NZ-EPA aangewezen om definitieve besluiten te nemen over de juridische
status van NPBTS.

In Australié moet voor NPBTs per toepassing bekeken worden of deze onder de regelgeving
valt."® Naar aanleiding van een evaluatie van de bestaande regelgeving worden verschil-
lende wijzigingen doorgevoerd in de Gene Technology Regulations 2001. Onder meer zal genome
editing (SDN-1) waarbij geen soortvreemd DNA wordt geintroduceerd, worden uitgezonderd
van de regelgeving. Deze en andere wijzigingen worden met ingang van oktober 2019 inge-
voerd. Andere NPBTs blijven vooralsnog gereguleerd.*®

Brazilié wordt gezien als een land met een voornamelijk proces-georiénteerde regelge-
ving.’® In 2018 werd een soortgelijke resolutie als in Argentinié aangenomen (Normative Re-
solution No 16/2018) ter ondersteuning van de beoordeling of toepassingen van NPBTs onder
de regelgeving vallen.'”! Technieken waarbij geen (nieuw) recombinant DNA/RNA wordt toe-
gevoegd, worden niet gezien als een ggo. Hiermee worden product-georiénteerde kenmer-
ken toegevoegd aan de regelgeving.

B 4.2 Aanpassingen Europese regelgeving: Nederlands
discussievoorstel

Nederland heeft in 2017 een discussievoorstel ingebracht in Europa in een poging om een
betere aansluiting te creéren van de regelgeving op de ontwikkeling van nieuwe planten-
veredelingstechnieken, zowel ten aanzien van innovatie als ten aanzien van veiligheid.'*?



Het voorstel betreft een aanpassing van Annex IB van Richtlijn 2001/18/EC (waarin de vrijge-
stelde ggo’s staan beschreven) (zie kader NL voorstel aanpassing Annex IB van Richtlijn
2001/18/EC). De COGEM heeft op verzoek van het ministerie een advies uitgebracht over de
mogelijke milieurisico’s verbonden aan deze aanpassing.'*

NL voorstel aanpassing Annex IB van Richtlijn 2001/18/EC

Nederland heeft een discussievoorstel ingebracht in Europa om Annex IB van Richtlijn 2001/18/EC aan te passen en
hierin enkele criteria op te nemen op basis waarvan technieken kunnen worden uitgezonderd van de toepassing van de

Richtlijn. Volgens het voorstel zouden producten van alle nieuwe plantenverdelingstechnieken kunnen worden uitge-
zonderd als ze:

e geen recombinant DNA bevatten dat gebruikt is voor de modificatie;

* geen ggo’s bevatten (m.u.v. ggo’s verkregen met de nu al uitgezonderde technieken (mutagenese en celfusie);
» geen soortvreemd DNA bevatten dat niet via traditionele kruising kan worden verkregen.

De bewijslast voor het voldoen aan deze criteria blijft bij de producent liggen. Volgens het voorstel zou Annex IB perio-
diek (elke 5 jaar) geactualiseerd moeten worden om aan te sluiten bij de technisch wetenschappelijke ontwikkelingen.

Een groot aantal lidstaten ondersteunt de oproep voor een herziening van de regelgeving.'**
Eind 2019 wordt een nieuwe Europese Commissie geinstalleerd. De verwachting is dat zij
een herziening van de ggo-regelgeving zal agenderen voor de komende jaren, maar de uit-

komsten zijn moeilijk te voorspellen mede gezien de langlopende en moeizame discussie in
Europa over ggo’s.



B 5.Signalering en conclusie

De huidige ggo-regelgeving in Europa is onvoldoende toekomstbestendig in het licht van
nieuwe technologische ontwikkelingen. Door de proces-georiénteerde regelgeving waarbij
bepaalde technieken wel en andere niet gereguleerd worden, moet bij de opkomst van nieu-
we plantenveredelingstechnieken zoals new plant breeding techniques (NPBTs), steeds opnieuw
gekeken worden of producten die hieruit voortkomen onder de regelgeving vallen of niet.
Dit roept vragen op over de grondslag voor de Europese ggo-regelgeving.

Tegelijkertijd is er ook discussie over bredere (maatschappelijke en sociaal-economische) en
procedurele (wijze van besluitvorming) aspecten van de regelgeving. Is het noodzakelijk en
wenselijk om bepaalde NPBTs vrij te stellen van de regelgeving, omdat anders innovatie be-
lemmerd wordt? Of komt hiermee het waarborgen van de keuzevrijheid in het geding voor
consumenten en de biologische sector? En hoe gaat de rest van de wereld om met de regu-
lering van NPBTs en welke invloed heeft dat op de internationale handel en daarmee op de
invoer van producten in de EU? Een product-georiénteerde regelgeving zoals in Canada van
toepassing is, wordt regelmatig gepropageerd als oplossing.

In deze signalering is een inventarisatie gemaakt van mogelijke consequenties van een om-
schakeling van de huidige proces-georiénteerde regelgeving naar een product-georiénteer-
de regelgeving zoals in Canada.

B 5.1 Procedurele en politieke context van regulering ggo’s

en NPBTs

Ongeacht de grondslag van de regelgeving voor nieuwe gewassen, zijn er een aantal span-
ningsvelden in de regulering van gg-gewassen die bepalend of beperkend zijn voor de mo-
gelijke oplossingsrichtingen voor verbetering van de regelgeving. Deze spanningsvelden
kunnen niet zonder meer worden opgelost door een wijziging van de grondslag van de re-
gelgeving, maar vragen om bredere politieke afweging en besluitvorming.

Vertraagde politieke besluitvorming: Een belangrijk verschil tussen de uitvoering van
de regulering in Europa en Canada is de wijze van besluitvorming. In Europa vindt na een
wetenschappelijke veiligheidsbeoordeling een stemmingronde plaats waarbij alle lidstaten
overeenstemming moeten bereiken over het voorgenomen besluit. In dit stemmingsproces
is vrijwel nooit een gekwalificeerde meerderheid voor of tegen toelating van een gg-gewas.
In Canada vindt besluitvorming over de toelating van Plants with Novel Traits (PNTs) plaats
door een hiervoor gemandateerd bureau op basis van een wetenschappelijke veiligheidsbe-
oordeling. Hiermee is de politisering van het proces beperkt en lijkt het proces van markt-
toelating soepeler en sneller te verlopen. Als Europa zou overgaan naar een product-geori-



enteerde regelgeving voor ggo’s, maar de procedures voor besluitvorming handhaaft, is het
waarschijnlijk dat de bestaande vertraging en onenigheid blijven.

Negatieve impact op innovatie: Veiligheid voor mens en milieu is het uitgangspunt voor
de regelgeving van gewassen die tot stand zijn gebracht met behulp van genetische mo-
dificatie. Met de opkomst van NPBTs en in het bijzonder gene editing, kunnen ook nieuwe
gewassen gemaakt worden die niet of nauwelijks afwijken van gewassen die met conven-
tionele veredeling zijn gemaakt. Daarbij is de vraag of en welke milieurisico’s deze gg-ge-
wassen met zich meebrengen. Het toelatingsproces voor gewassen waar gene editing is toe-
gepast wordt daarom door sommige belanghebbenden als disproportioneel, tijdrovend en
kostbaar beschouwd. Zij willen dat deze gewassen worden vrijgesteld van de regelgeving
zodat het toelatingsproces geen belemmerende factor meer is om deze op de markt te
brengen.

Aantasting keuzevrijheid: Voor de biologische sector is het van belang dat alle planten
en daaruit resulterende producten die gemaakt zijn met behulp van genetische modifi-
catie en aanverwante biotechnologische technieken, zichtbaar en transparant zijn in de
voedselketen, zodat deze gemeden kunnen worden. De biologische sector vreest dat haar
kernwaarden worden aangetast als met NPBTs ontwikkelde ggo’s worden vrijgesteld van
de regelgeving. Hierdoor zullen deze 'gewassen minder zichtbaar worden in de innovatie-,
productie- en handelsketen waardoor consumenten en producenten die geen ggo’s willen,
hier ongewild en ongemerkt mee geconfronteerd kunnen worden.

Problematische handhaving: de toenemende problemen met de detectie van NPBTs in
combinatie met de verschillen in internationale regelgeving zijn voor verschillende de-
len van de voedselketen problematisch (zowel biotechnologisch, conventioneel als biolo-
gisch).

B 5.2 Implicaties ten aanzien van regulering en
veiligheidsbeoordeling

* De Europese proces-georiénteerde regelgeving is gericht op het proces van genetische mo-
dificatie waardoor voor afzonderlijke (nieuwe) technieken steeds gekeken moet worden of
zij hieronder vallen. De regelgeving komt tegemoet aan belanghebbenden met zogenoemde
principiéle bezwaren tegen ggo’s, omdat alle ggo’s (inclusief NPBTs) vooralsnog gereguleerd
zijn en geétiketteerd moeten worden (met uitzondering van vrijgestelde ggo’s zoals die ge-
maakt met klassieke mutagenese).

* Een product-georiénteerde regulering op basis van nieuwe eigenschappen is meer toe-
komstbestendig ten aanzien van de ontwikkeling van nieuwe technieken, omdat niet steeds
opnieuw beoordeeld hoeft te worden of een techniek onder de regelgeving valt. Omdat zo-
wel conventioneel veredelde producten als gg-producten onder deze regelgeving kunnen
vallen, worden mogelijk meer gewassen gereguleerd.



In beide systemen leidt de grondslag voor regulering tot vragen en onduidelijkheid. In
Europa wordt gediscussieerd over de vraag of technieken wel of niet tot een ggo leiden en ge-
reguleerd moeten worden, gezien de gehanteerde definitie voor een ggo en de beschrijving
van technieken in de betreffende Richtlijn. In Canada bestaat onduidelijkheid over de vraag
wanneer een eigenschap nieuw is en wanneer niet. In beide gevallen kan dit een remmend
effect hebben op innovatie.

Zowel de Europese proces-georiénteerde regelgeving als de Canadese product-georiénteerde
regelgeving kent een uitgebreide veiligheidsbeoordeling. Deze beoordeling kan op details
verschillen, maar is in grote lijnen overeenkomstig.

B 5.3 Implicaties ten aanzien van handhaafbaarheid en
keuzevrijheid

De Europese regelgeving faciliteert een hoge mate van keuzevrijheid voor consumenten
door verplichte regels voor etikettering en strenge drempelwaardes voor vermenging. De
garantie op keuzevrijheid kan echter door toenemende detectieproblemen van NPBTSs
steeds lastiger geéffectueerd worden, waardoor het vertrouwen in de overheid kan afne-
men.

Het Canadese systeem kent een verplichte veiligheidsbeoordeling van PNTs en daarnaast
(vrijwillige) regels voor etikettering en co-existentie van ggo’s. De verantwoordelijkheid ligt
bij de producent. De vrijwillige etikettering en co-existentieregels zijn minder belastend
voor producenten, maar kunnen tot onduidelijkheden leiden voor consumenten door bij-
voorbeeld een veelheid aan verschillende etiketten.

Co-existentie bij de teelt van gewassen die gemakkelijk uitkruisen, zoals koolzaad, blijkt
in de praktijk lastig. Hierdoor kunnen verschuivingen in de productiesector optreden. In
Canada is bijvoorbeeld de productie van biologisch koolzaad sterk afgenomen door de op-
komst van gg-koolzaad.

De regulering van veiligheid en keuzevrijheid (etikettering en co-existentie) kunnen in
theorie los van elkaar bestaan. Het is mogelijk twee systemen met een verschillende grond-
slag te hanteren: enerzijds regelgeving gericht op een veiligheidsbeoordeling voor ggo’s die
voldoen aan bepaalde criteria en anderzijds regelgeving met betrekking tot tracering en
etikettering voor alle ggo’s.

Het aanleveren van referentiemateriaal en een detectiemethode zijn onderdeel van de
markttoelating voor ggo’s in Europa. De daaraan gekoppelde traceerbaarheid en etikette-
ring van ggo’s zijn daarmee centraal geregeld en ook de biologische sector maakt gebruik
van deze gegevens om aanwezigheid van ggo’s in hun producten en processen te vermijden.
Bij een product-georiénteerde regelgeving raakt deze informatie meer versnipperd en zijn
sectoren die ggo-vrij van belang achten, zoals de biologische sector, aangewezen op hun
eigen systemen. Dit kan leiden tot lastenverschuiving naar deze sector.



5.4 Implicaties ten aanzien van innovatie, productie

en handel

* Een product-georiénteerde regelgeving zou in Europa kunnen leiden tot een stimulans in

de plantenveredelingssector voor het gebruik van NPBTs en een toename van het aantal
gg-gewassen, als deze gezien de geintroduceerde eigenschap niet onder deze nieuwe regel-
geving vallen.

Gg-gewassen met een nieuwe eigenschap zouden onder een product-georiénteerde regel-
geving alsnog gereguleerd zijn. Dat geldt ook voor gewassen die nu niet onder de ggo-re-
gelgeving vallen. De vraag is daarmee welke impact een wijziging van een proces- naar een
product-georiénteerde regelgeving heeft op innovatie.

Internationale afstemming over de regulering van NPBTs, zou de internationale handel
kunnen vergemakkelijken en problemen door onbedoelde vermenging kunnen verminde-
ren.

5.5 Het beste van twee (of meer) werelden

Uit deze signalering blijkt dat de proces- en product-georiénteerde aanpak voor de regule-
ring van ggo’s niet zonder meer uitwisselbaar zijn. Beide grondslagen hebben hun eigen
voordelen, knelpunten en nadelen. Het juridisch kader is bovendien het startpunt voor een
goede regulering. Daarnaast kunnen ook wijzigingen aan de procesmatige kant, zoals de
implementatie, uitvoering en handhaving, bijdragen aan een effectieve en efficiénte regel-
geving.

Ook blijkt dat de verschillen tussen de uitwerking van beide benaderingen op sommige
aspecten Kkleiner zijn dan vaak gedacht, bijvoorbeeld ten aanzien van het aantal en soort
gereguleerde gewassen. In Figuur 9 is een overzicht te vinden met een aantal kerngetallen
over de regulering en toepassing van gg-gewassen in Europa en in Canada.

Wereldwijd stelt de opkomst van NPBTs landen voor uitdagingen met betrekking tot regel-
geving en handhaving. In verschillende landen buiten de EU worden aanpassingen in de
regelgeving gedaan om de regulering van NPBTs te faciliteren. Voor landen met een pro-
duct-georiénteerde regelgeving verandert er vooralsnog weinig. Zij passen hun bestaande
regelgeving toe en ontwikkelen waar nodig aanvullende criteria om nieuwe aanvragen te
beoordelen.

Landen met een proces-georiénteerde regelgeving richten zich op aanvullende regelgeving
en criteria aan de hand waarvan bepaald kan worden of een product wel of niet gereguleerd
moet worden. Deze criteria blijken gericht op de eigenschappen van het eindproduct en het
type wijziging dat wordt aangebracht in het DNA. Daarbij wordt meestal als uitgangspunt
genomen dat producten met genetische wijzigingen waarbij geen soortvreemd DNA aanwe-
zig is in het eindproduct, minder streng beoordeeld hoeven te worden of kunnen worden
uitgezonderd van de regelgeving. Dit geldt ook voor het Nederlandse discussievoorstel dat
nu in Europa ter tafel ligt.
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Figuur 9: Overzicht kenmerken, regulering, veredeling en productie van nieuwe gewassen in Europa en Canada

Om zowel innovatie als transparantie voor het gebruik van NPBTs te faciliteren, wordt in
verschillende landen (waaronder Canada, Australié en Japan) de aanpak van een getrapte
beoordeling (tiered approach) onderzocht. Op basis van een notificatie voor nieuwe gewassen
zou aan de hand van een aantal criteria gekeken kunnen worden of hiermee volstaan kan
worden of dat een risicoanalyse uitgevoerd moet worden.

Aansluiting bij de in andere landen (voorgestelde) aanpak vormt mogelijk ook een oplos-
singsrichting voor Europa. Voor NPBT gewassen die geen soortvreemd DNA meer bevatten
zou ook in de EU een notificatieplicht kunnen gelden omwille van detectie doeleinden en



keuzevrijheid. Aan de hand van de notificatie kan gekeken worden of er alsnog een risi-
coanalyse nodig is. Een dergelijke aanpak zou zowel de zichtbaarheid als de veiligheid van
deze gewassen kunnen waarborgen, en daarbij innovatie zo min mogelijk belemmeren.
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