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Hoop dat het jou en jouw dierbaren gelukt is om de COVID pandemie in goede gezondheid te
doorstaan.
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COVID en enkele andere politiek zware landbouwdossiers hebben wellicht voor vertraging
gezorgd. Zou je mij een globale indicatie kunnen geven wanneer jij verwacht dat de “NBT brief”
daadwerkelijk naar de Tweede Kamer wordt gezonden?
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
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This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Statement

On the EC study on New Genomic Techniques
(NGTSs)

Brussels, 27.5.2020

Summary

The European Plant Science Organisation (EPSO) welcomes the ongoing European
Commission (EC) study on new genomic techniques (NGTs). These are defined as
techniques capable of changing the genetic material of an organism, which have
emerged or have been developed since 2001. In this statement, EPSO refers specifically
to genome editing leading via mutagenesis (point mutations or other modifications
existing in nature) in plants and products obtained thereby.

EPSO members remarked that the implementation of GMO legislation with regard to
NGTs did not cause any major technical obstacles, but represents a major administrative
and financial burden, leads to increasing space constraints in GMO facilities, drastically
reduces the number of field experiments, causes problems with the status of incoming
germplasm, and has a negative impact on funding and on bringing products to the
market.

Despite these constraints, fundamental and applied research on NGTs and NGT
products is still blooming in Europe and concerns over 50 plant species. Although the
ECJ ruling of 2018 led to widespread demotivation and reduced funding, efforts continue
to increase the range of species and of genotypes in which NGTs can be applied, to
further enrich the binding and/or cutting features of Cas9-like enzymes, and to generate
the knowledge needed to improve traits by NGTs. A research gap exists in the
comparison of NGTs to older techniques with a history of safe use.

NGTs and NGT products present numerous benefits and opportunities since they are
a tool of choice to address major challenges to agriculture in Europe and worldwide, such
as the overuse of pesticides and inputs, climate change, crop monocultures, and the
desire for improved food and feed. NGTs can contribute to meeting and managing these
challenges by enhancing genetic progress towards more diverse, better adapted, and
yet high-yielding plant varieties.

EPSO did not note any specific concerns on NGTs or NGT products but identified
obvious challenges. The detection of NGTs in foreign germplasm and products is not
feasible, SMEs are not able to play a notable role due to the high cost of licence fees
and of regulatory approval, and patents on NGTs and NGT traits raise questions on
access to NGT technology and its coexistence with plant variety rights. Safety concerns
should not differ from those relevant to plants obtained using methods with a history of
safe use, because NGT mutations could also arise in nature or during conventional
breeding programs. Off-target events can easily be reduced to a level similar to that of
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spontaneous mutations occurring during natural plant reproduction in conventional
breeding.

The real question on ethical aspects is not whether NGTs or NGT products as such are
acceptable, but whether the use we make of them supports commonly accepted values
and avoids harm to humans and the environment. It would be ethically problematic to
reject NGTs having beneficial traits, provided they are not considered to pose a higher
risk to humans or the environment than similar varieties developed by conventional
methods.

With regard to consumers' right for information and freedom of choice, EPSO is
opposed to obligatory labelling because it implies that NGT products as such are harmful
or problematic, could not be enforced, and would lead to both labelling and non-labelling
of identical products. Voluntary labelling has the advantage of giving voice to different
types of values, maintaining information levels equal to all actors, and taking into account
various lifestyle choices.

NGTs and NGT-products have a role to play in the European Farm-to-Fork strategy by
ensuring sustainable food production and the shift to healthy, sustainable diets, for
example through disease resistant crops, reducing pesticide use, and allergen-free food
that promotes human health. They can also contribute to implement the European
Biodiversity strategy by improving the performance and nutritional content of
underutilised fruit, vegetable and cereal crops and thereby substantially increase
diversity of cultivated crops.

Context

Upon request by the Council of the European Union, the European Commission (DG
Health and Food Safety) is presently carrying out a study on new genomic techniques
(NGTSs), which will have to be delivered by 30 April 2021. This study regarding the status
of NGTs (= technigues capable to change the genetic material of an organism and that
have emerged or have been developed since 2001) under Union law will be crucial for
the future of genome editing in Europe. It will have to (i) draw a picture of the status of
NGTs after the Court of Justice’s judgment in case C-528/16 and (ii) come up with a
proposal, if appropriate in view of the outcomes of the study!. One of many possible
outcomes would be a proposal to alleviate the present legislation on certain genome
editing techniques.

In the framework of this study, the European Commission carried out targeted
consultations with Member States and EU-level stakeholders (including EPSO) to gather
information on different aspects of NGTs. The EPSO contribution? to the 7 themes has
been submitted on 13 May 2020 and is summarized hereafter. In this statement, the
terms NGTs and NGT-products are limited to plants and derived food and feed products
obtained by genome editing leading to mutagenesis (point mutations or other
modifications existing in nature) for agri-food and industrial applications and for research,
unless otherwise specified.

1-Implementation and enforcement of the GMO legislation with regard to NGTs

Public European research is very active in the NGT field to (i) enhance the efficiency and
specificity of NGTs and broaden their field of application, (i) use NGT-plants in
fundamental research to decipher biological processes and (iii) develop NGT-crops with
improved agricultural performance or product quality.

Due to the longstanding experience with GMO legislation, its application to NGT-plants
produced by European researchers did not present major technical obstacles. However,
its implementation has several drawbacks that hinder full exploitation of NGTs. They
include (i) the application of GMO regulation represents an extraordinary administrative
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and financial burden, (ii) the massive use of NGTs leads to increasing space constraints
in facilities fulfilling GMO requirements, (iii) there is a strong reluctance to perform field
trials despite a strong scientific interest to confirm results obtained in confinement under
agricultural conditions, (iv) researchers used to work freely with EMS or transposon-
induced mutants lack experience with GMO legislation and are bridled in their ambition
and (v) in some countries the application of GMO legislation to NGT-plants had a
negative impact on funding of public research in the NGT field.

With regard to incoming NGT-plants or NGT-products, GMO legislation can readily be
applied if the genome modifications are known, which is the case, for example, in
international scientific collaborations. However, in the absence of prior knowledge on the
potential genome alterations their detection and identification does not seem to be
feasible by PCR-based detection methods®. Often suggested as the ultimate tool, whole
genome DNA sequencing actually allows under certain conditions the near-exhaustive
detection of unknown DNA modifications in a plant genome. However, the detection of a
sequence alteration does not permit the identification of the process that generated it
and to decide whether GMO legislation needs to be applied or not*. Indeed, identical
DNA alteration may be obtained by NGTs or by conventional breeding or random
mutagenesis techniques, which are exempted from GMO legislation.

GMO legislation has a strong negative impact on the number of field trials involving NGT-
plants carried out in Europe. The number of 5 past or present trials and 3 foreseen
projects is approximately 50-fold lower than the number of research projects in confined
environments. There is also a more than 10-fold difference between Europe and the rest
of the world, China and the USA carrying out the vast majority of field trials®. This is
fundamentally different from research with mutants obtained by techniques with a safe
history of use, which are frequently analysed under field conditions, or research in
conventional breeding, which is essentially carried out under field conditions.

2-Research on NGTs/NGT-products

Among NGTSs, genome editing techniques leading to mutagenesis (point mutations or
other modifications existing in nature) are the almost exclusive focus of research efforts.
Since its development in the last 10-15 years, genome editing spread very quickly in all
fields of plant research and is nowadays a routinely used tool in 45 plant genera
belonging to 24 botanical families for plant researchers worldwide®. (Shan et al., 2020).
In particular, CRISPR/Cas9 based applications in plant science grew exponentially since
their discovery in 2012, representing 78% of the 1328 studies reported in 555
publications reviewed in 2019’. Among the 51 genome-edited plant species, more
studies were devoted to the model species rice (35.0%), Arabidopsis (16.4%) and
tobacco (8.1%) than to crops such as tomato (6.3%), maize (5.8%), wheat (4.7%) or
soybean (4.0%). This reflects both the intense daily use of genome editing in
fundamental research and a growing effort in applied research.

European research is still competitive with 15% of the published studies’ and a recent
survey in France documented active research on 38 species of microalgae and higher
plants. Two European research programs have been funded by EU H2020 grants to
apply genome editing to chicory (CHIC, 7.3 M€) and tobacco (NEWCOTIANA, 7.2 M£)
for health benefits and industrial uses. In addition, there have been several major
national funding initiatives providing support for research not only on models and major
crops but also on minor crops with local or regional importance such as olive, apple,
cherry, strawberry, basil, eggplant, artichoke or rose. The goals of the applied research
programs concern (i) agronomic value characteristics such as biomass, architecture,
flowering time or fruit shape, (ii) disease resistance to fungi, bacteria and viruses, (iii)
resilience to abiotic stresses such as drought, high/low temperature or heavy metals and
(iv) food and feed quality, for example balanced oil composition, low allergen content or
enhanced vitamin content.

The 2018 ECJ ruling had a major negative impact on this flourishing research. A
substantial number of European public researchers reported overall demotivation and a
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direct or indirect effect on the funding of research involving NGTs or NGT-products. An
example for direct effects are 5 international consortia that were declared ineligible for
the SusCrop ERA-Net Cofund Action under H2020 because of planned confined NGT
work. European researchers now tend to avoid participation in big collaborative applied
projects that would require the intentional release of NGT-plants for proof of concept in
the field. Indirect funding restrictions are caused by demotivation of industrial partners
who are not interested to invest in projects without the later possibility to use the product
in the EU. Even fundamental research is concerned, since research grant applications
are not only judged for their scientific excellence but also their socio-economic impact,
which certain reviewers now consider as not credible. Altogether, in particular applied
research using NGTs is clearly handicapped in the EU compared to other countries in
Asia and South- and North-America that handle NGTs more flexibly.

A number of needs and gaps were identified regarding NGT-related research. An urgent
need is to increase the efficiency of transformation and regeneration to increase the
range of species and of genotypes within species in which NGTs can be applied®®. In
addition, the number and type of addressable target sequences in a given genome needs
to be enhanced, for example by further enrichment of the family of Cas9-like enzymes
that possess different binding and/or cutting features (i.e. different PAM sequences)®.
Most importantly, there is a continued need to generate the upfront knowledge necessary
to improve traits by NGTs. There is also a large need to improve research/society
interactions, so that research can take on board society's expectations and fears, both
from technical and ethical point of views. In addition to these research needs, an
identified research gap is the comparison of NGTs to older techniques with a history of
safe use (e.g. chemical mutagenesis, in vitro propagation, conventional breeding) with
regard to large deletions, inversions and other genome modifications. Such a
comparison would undoubtedly help to put an end to current suppositions and to assess
the safety of NGTs on a scientific basis.

3-Potential benefits and opportunities of NGTs/NGT-products:

NGTSs are a lever to address challenges to agriculture in Europe and worldwide, such as
the overuse of pesticides and inputs, climate change, crop monocultures or the desire
for improved human food. NGTs can contribute to meeting and managing these
challenges by enhancing genetic progress towards more diverse, better adapted and yet
high yielding plant varieties’ 1112,

To reduce pesticide use, novel disease resistance traits can be introduced into crop
varieties by inactivation of susceptibility genes, activation of silent resistance genes by
promoter editing or copying active alleles. To mitigate climate change impact, NGTs
allow to adapt the length of the life cycle by mutations in flowering genes or to improve
stress tolerance to drought, high temperature, cold, salinity, flooding by acting on
transport or hormone genes®®. To contribute to global food security, higher yields can be
achieved by knocking out genes with negative effects on grain number, size, weight,
panicle size or tiller number'®. To increase cultured biodiversity the domestication of
forgotten crops or wild relatives can be accelerated by the simultaneous modification of
known domestication genes!1é, In addition to such contributions to a sustainable and
yet productive agriculture, NGTs can be used to satisfy consumers' demands by
alleviating health problems through knockout of allergen genes or increased contents in
vitamins or other health promoting compounds!”*8, Finally, NGT can ease the transition
to a bio-sourced industry, for example by modifying starch products, and reduce
pollution, for example by modifying lignocellulosic material®.

One major advantage of NGTs in comparison to other genetic tools is to obtain a desired
plant variety in a much shorter time frame. This concerns the introgression of resilience
traits from wild relatives just like the breeding for elite traits in wild species with high
nutritional potential, and is particularly important in breeding of perennials with
generation times of several years, such as forest and fruit trees or grapevine. In addition,
the replacement of recurrent backcrosses or breeding cycles by NGTs makes the
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process more precise since they assure that the modifications at a genetic locus are not
subject to dragging linkage to unfavorable genes. A second advantage is even more
specific to NGTs, which permit to markedly improve vegetative propagated varieties,
which are less or not amenable to conventional breeding, since the desired traits are
linked to specific clones and generally lost during sexual crosses. Finally, NGTs allow to
enlarge the available gene pool beyond the species of interest by copying interesting
alleles from other plant species. For example, nucleotide changes providing viral disease
resistance in pepper have been successfully copied into the same gene of Arabidopsis,
cucumber and tomato®.

4-Potential challenges and concerns on NGTs/NGT-products:

EPSO feels that NGTs/NGT-products do not raise any specific concerns, since NGTs
produce the same result (plant) as conventional breeding or mutation-induced breeding.
If there are concerns, they should be similar to the ones for conventional breeding
methods with a history of safe use and similar rules should be applied.

A first challenge concerns traceability and detection. As pointed out above, it is not
feasible to detect trace amounts of unknown genome modifications and, more
importantly, it is impossible to prove that the variation is synthetic and generated by
NGTs and not induced/selected in natural variation. This will clearly become a challenge
in the next decade for our breeding activities if NGTs are implemented without publicly
available description of the maodifications in some countries and not others. As we expect
guite a large number of NGT-traits without the necessity to trace them back (according
to the regulation in countries like China, the US or South and Latin America) the
enforcement of the EU regulation will be a big challenge.

A second challenge concerns SMEs, despite the fact that the development of NGTs has
been marked by a strong involvement of SMEs, which are also very present in the
development of NGT-products. This potential is threatened by the cost of licence fees to
access the technology and the cost of regulatory approval in the countries where NGT-
products fall under GMO legislation. Whereas a look at the history of licensing patents
on earlier foundational technologies such as recombinant DNA, small interfering RNA
and PCR suggests that there is room for hope of reasonable arrangements on the licence
issue, the cost of regulatory approval and stewardship presents an almost
insurmountable financial effort for SMEs/small scale operators. Obligatory labelling of
NGT-products would be an additional burden for efficient marketing. Although SMEs
have been shown to quickly surpass multinational companies in the number of
applications for NGT development in Argentina, where NGTs and NGT-products are
exempted from GMO legislation?!, the scenario in Europe is likely to be the opposite.
Present GMO legislation of NGT-products therefore deprives such consumers and bio-
industries from the benefits of NGT-products.

A last challenge to a large and rapid application of NGTs are patents. Firstly, NGTs are
patented and access to the technology at reasonable conditions is a challenge for EPSO
members, as soon as they go beyond basic research and wish to provide services or to
translate academic research into new plant varieties. The patent situation is further
complicated by the arrival of new variants of genome editing technology not covered by
the current licence package proposed for CRISPR/Cas9 applications in agriculture. In
any case, EPSO considers that the general benefits for society resulting from NGT-use
need to be considered by patent holders in licence negotiations. Secondly, traits present
in NGT-plants can also be patented in Europe. Although mechanisms exist to deal with
the coexistence of patent and plant variety rights, they may be difficult to handle at a
large scale and the infringement difficult to prove. Systematic patenting, especially in
minor crops, would likely be counterproductive to rapid and widespread use of the
benefits of NGT-products. In conclusion, most EPSO members prefer a simple protection
by plant variety rights as for natural mutants and conventional products, but remain open
to parsimonious patenting of NGT-traits, keeping in mind the widespread use of patenting
in other parts of the world.

EPSO statement on the EC study on new genomic techniques (NGTSs), 27.5.2020 p.5



5-Safety of NGTs/NGT-products:

When NGTs are used to introduce mutations that could also arise in nature or during
conventional breeding programs, safety concerns should not differ from those which
apply to plants obtained using methods that have a history of safe use?*2,

While it is clear that any new trait can have some associated risk, any trait depends on
the presence of specific sequences, or on epigenetic changes. Thus, if the range of
variation obtained by a specific NGT is the same as the one potentially obtainable using
traditional techniques, that specific NGT is not expected to lead to the introduction of
phenotypes associated with additional risks.

Off-target effects are frequently cited as an argument to question the safety of
NGTs/NGT-products. Intended off-target events can easily be avoided by state-of-the art
design of genome editing tools if the genome sequence to be modified is available, either
by excluding such sites from the design or by checking for absence of modifications at
the expected off-target sites. With regard to unintended off-target effects, there is
consensus among plant scientists that there is no evidence for bona fide off-target
mutations even in the case of continued expression of Cas9 or Cpfl1?*.Thus, off-target
events can be drastically reduced to a level similar to that of spontaneous mutations
occurring during natural plant reproduction in conventional breeding.

6-Ethical aspects of NGTs/NGT-products:

Questions related to food production have a profound ethical basis related to the right to
food as an essential component to the right to life and dignity. The goals of food security,
food safety and sustainability are first priorities and guiding principles to which any
technology in agriculture must adhere®. NGTs, as any other technology, may be useful
to achieve "Zero hunger' and other Sustainable Development Goals of the Unites
Nations. In this sense the ethical question of a proportionate risk assessment may be
balanced by the risk of refusing to apply promising new developments.

The Danish Council on Ethics replies to the question of whether it is ethical to withhold
the benefits of a technology from the European farmer, consumer and citizen, that it
would be ethically problematic to reject NGTs with beneficial traits provided they are not
assessed as posing a higher risk to humans or the environment than similar varieties
developed by conventional methods?®.

With regard to ethical concerns raised about GM crops and extended to NGTs, EPSO
considers that (i) there is no specific potential harm to human health since NGT-plants
are indistinguishable from mutants obtained by methods considered to have a safe
history of use and are produced by methods that are less invasive than classical
transgenesis shown to have no negative impact on mammalian health?”-8, (ii) there is no
intrinsic potential damage to the environment, since NGT-plants are indistinguishable
from "natural" mutants and therefore should not be subject to specific evaluations beyond
the UPOV certification of conventional varieties, (iii) there is no technical reason that
would prevent NGT-crops to be cultured in traditional or non-conventional farming
systems?®, (iv) there is no technical barrier hindering the democratisation of NGTs and
high potential to avoid excessive corporate dominance, as demonstrated by the
predominant implication of SMEs and public actors in Argentina over the last 4 years
and (v) there is a sharp contrast between the alleged unnaturalness of NGT-crops and
scientific data showing that major genome rearrangements are part of an ongoing
evolutionary process®, that not only sequence polymorphisms but also structural
differences (large deletions, insertions and inversions) exist naturally between crop
varieties of the same species®, and that horizontal gene transfer between species
concerns "natural” crop varieties®?.

Ethics generally relate more to the application of a technology rather than to its nature®3.
The real question is not whether genome editing as such is acceptable, but whether the
use we make of it supports commonly admitted values and avoids harm to humans and
the environment. Another important consideration is that many of the plant varieties
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obtained by NGTs are not different from identical products obtained by techniques with
a history of safe use. Whereas there are ideological arguments to reject them due to their
origin, there is no factual basis allowing specific regulations to discriminate between
them.

7-Consumers' right for information/freedom of choice:

Consumers need to be informed in order to be able to exercise their freedom of choice
and labelling is one of the possibilities to provide this information. According to our
members, labelling of NGT-products should not be obligatory as it is presently the case
for GMO products, but voluntary labelling may be envisaged, both in a negative (NGT-
free) and positive fashion (benefits of NGT-products). A major pitfall of labelling is the
technical inability to discriminate NGT-products from conventional products, which is
indispensable for the enforcement of any labelling rules.

EPSO is opposed to obligatory labelling because (i) it may give the wrongful impression
that public authorities consider NGT-products as such to be harmful or problematic (ii) it
is dependent on traceability, which is not feasible for NGT-products if the modifier
construct is not present in the final product, (iii) it is delicate in the present international
context where consumers would have difficulties to understand that food made with
NGT-products is labelled as GM if the products were harvested in Europe and not at all
labelled if the products were imported from many other countries and (iv) it refuses equal
treatment since similar or even identical products that have been obtained with
technologies with a history of safe use can be marketed without labelling.

Voluntary labelling has the advantage to give voice to different types of values, to
maintain information levels equal to all actors and to take into account various lifestyle
choices. It allows to mention not only the possibility to exit (for example NGT free) but
also to underpin proven benefits (for example produced without pesticides). In fact, in
order to offer a true choice to consumers, the information content of a potential NGT
label has to exceed the fact of the mere use of the technology in the production process®.

Conclusion

NGTs are one of the building stones needed to assure the success of the ambition
announced by the European Commission in the European Green Deal and which will
mobilize research and foster innovation. Two examples are pest-resistant NGT-plants
allowing to achieve the zero pollution ambition for a toxic-free environment and allergen-
free or bio-fortified NGT-products realising the "From Farm-to-Fork" concept for a fair,
healthy and environmentally-friendly food system.

NGTs and NGT products can help implement the “European Biodiversity strategy for
2030" by improving underutilised fruit and vegetable crops and cereals, which are often
nutritious but need breeding to improve their economic performance and possibly further
improve their nutritional content. Such underutilised crops often did not benefit from
critical-mass breeding efforts in the past, due to their poor market share compared to the
time and effort needed to improve them with classical technologies. NGTs, under
improved legislation, could be used to improve underutilised crops and thereby
substantially increase the diversity of cultivated crops as a whole, a main target of the
biodiversity strategy. Finally, the application of NGTs to neglected species will help to
explore biodiversity by revealing metabolic pathways of a large variety of bioactive
secondary metabolites, which are often no longer present in main crops.

This statement summarises EPSO’s submission to the EC study on NGTs. The
submission was developed by the EPSO Agricultural Technology Working Group led by
10.2.e with input from and approved by the
EPSO Representatives and Board.
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Useful links

Court of Justice of the EU: Judgment in Case C-528/16, 25.7.2018.English Press Release; Ruling in
English:

https://epsoweb.org

EPSO Working Group on Agricultural Technologies:
Statements drafted by this group and approved by the EPSO representatives are for instance:

0 EPSO updated statement on Crop Genetic Improvement Technologies, 12.01.2017

o0 EPSO: Opinion on the SAM Explanatory Note on New Techniques in Agricultural Biotechnology,
15.9.2017

0 EPSQO: First reaction on the Advocate General's Opinion regarding mutagenesis and the Genetically
Maodified Organisms Directive, 18.1.2018

0 EPSO: Statement on the Court of Justice of the EU ruling regarding mutagenesis and the GMO
Directive, 19.2.2019

0 EPSO: EPSO welcomes Commissioner Andriukaitis statement and call for action ‘New plant breeding
technigues need new requlatory framework’, 29.3.2019

0 EPSO: Synthetic Biology should not be confused with the application of new breeding techniques,
updated statement, 30.8.2017

o EPSO: Comment on the report of the Ad Hoc Technical Expert Group on Synthetic Biology, 8.3.2018,
original report of the AHTEG and all submitted comments.

EPSO communications: https://epsoweb.org/news/

EPSO member institutes and universities: https://epsoweb.org/about-epso/epso-members/

EPSO representatives: https://epsoweb.org/about-epso/representatives/

About EPSO

EPSO, the European Plant Science Organisation, is an independent academic organisation that represents
more than 200 research institutes, departments and universities from 30 countries, mainly from Europe, and
2.600 individual Personal Members, representing over 26 000 people working in plant science. EPSO’s
mission is to improve the impact and visibility of plant science in Europe, to provide authoritative source of
independent information on plant science including science advice to policy, and to promote training of plant
scientists to meet the 21st century challenges in breeding, agriculture, horticulture, forestry, plant ecology
and sectors related to plant science. https://epsoweb.orq| EU Transparency Register Number
38511867304-09
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Statement

Farm to Fork Strategy by the European
Commission

Brussels, 2.6.2020

EPSO welcomes the EC Farm to Fork Strategy and offers to collaborate with the
European Commission, the Member States and stakeholders to implement it.

EPSO appreciates that the strategy links Food and Nutritional Security,
environmental sustainability and human health. EPSO urges to apply this
approach across the strategy as a whole.

Concepts like diverse crops for diverse diets and human and resilient production,
as well as combined approaches on crop improvement, crop management and
crop processing, will enable interdisciplinary approaches with co-benefits in
Europe and beyond.

EC rightly defines the goals and should lead the process to achieve these —based
on open and transparent approaches raging from research to innovation, public
procurement to legislation.

We provide further insight on how these concepts can benefit the implementation of the
strategy and how plant scientists can contribute to this in the Annex.

Contacts

10.2.e ,EPSO, BE;10.2.e @epsomail.org, +10.2.€

10.2.e , LUKE, FI & EPSO President, 10.2.€ @helsinki.fi, +10.2.€

10.2.e , CNR, IT & EPSO NS WG chair; 10.2.e @ispa.cnr.it; +10.2.€

Useful links
EPSO www.epsoweb.org

[R1 NS] EPSO: Contributions from plant science towards Nutritional Security and human health,
Draft Statement, 11.5.2020

[R2 HE] EPSO Statement on the Horizon Europe Strategic Plan, 18.2.2020

[R3 Diverse crops]EPSO Submission to the EC consultation on EU research and innovation missions (FP9),
30.3.2018, incl. 1001 Crops — diverse crops for diverse diets and human health and
sustainable production.

[R4 NGT] EPSO Statement on the EC study on New Genomic Techniques (NGTS), 27.5.2020

[R5 Feed] Plant ETP and ATF: Policy Brief Research and Innovation towards a more sustainable
and circular European agriculture: Exploring synergies between livestock and crop
sectors, 18.5.2020

[R6] EPSO submission on orientation towards strategic programming, 20.12.2019
(17.11.2019 Contribution ID 666b7610-ddca-4262-b4be-dc125b7ec2cf) to the EC

[R7 GE] EPSO Genome editing — improving leqislation and starting flagships to better address

climate, environmental, food and health challenges, 4.11.2019

[R8 MiBI] EPSO Implementing a Plants and Mircobiomes Strategy in Europe —

Recommendations,18.10.2019
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[R9 F2F] EC: Farm to Fork Strateqy, 20.5.2020
[R10 Biodiv] EC: Biodiversity Strategy for 2030, 20.5.2020
[R11 Green Deal]EC: A European Green Deal, 11.12.2019

About EPSO

EPSO, the European Plant Science Organisation, is an independent academic organisation that represents
more than 200 research institutes, departments and universities from 31 countries, mainly from Europe, and
2.700 individuals Personal Members, representing over 26 000 people working in plant science. EPSO’s
mission is to improve the impact and visibility of plant science in Europe, to provide authoritative source of
independent information on plant science including science advice to policy, and to promote training of plant
scientists to meet the 21st century challenges in breeding, agriculture, horticulture, forestry, plant ecology
and sectors related to plant science. https://epsoweb.orq| EU Transparency Register Number
38511867304-09

Annex: EPSO suggestions for the implementation of the EC Farm to Fork Strategy

The Farm to Fork (F2F) Strategy — hereafter you find an extract of the content to which EPSO
makes P suggestions for the implementation and offers to get involved, referring to previous
publications [R1-7 listed above]:

1. Need for action
0 F2F at heart of European Green Deal and central to EC agenda to achieve the UN’s SDGs

0 Just transition: shift to sustainable food systems + environmental, health and social benefits,
economy gains, recovery from COVID-19 crisis onto sustainability path.

0 F2F strategy = new comprehensive approach to how Europeans value food sustainability:

0 Opportunity to improve lifestyles, health and the environment; societies want food
that is fresh, less processed and sustainably sourced; shorter supply chains

o European food is already the global standard for safe, plentiful, nutritious, high
quality food; it should become the global standard for sustainability

= EPSO: » Further increase nutritional quality of food AND environmental
sustainability AND human health [R1 NS, R2 HE, R3 Diverse crops, R4
NGT]

o0 Food production has a profound impact on biodiversity...climate change and
environmental degradation. Need to reduce dependency on pesticides and
antimicrobials, excess fertilisation, increase organic farming, improve animal
welfare, reverse biodiversity loss

= EPSO: welcome » Encourage contributions not only from organic farming,
but from the plant R&l sector at large [R1 NS; R3 Diverse crops; R4 NGT];
Add need to improve Food and Nutritional Security (FNS) under biodiversity
as well to encourage underutilised crops which already have a good
nutritional quality and can be further improved in this respect [R1 NS; R3
Diverse crops; R4 NGT].

o0 European diets are not in line with national dietary recommendations (& food environment
not healthy option as easy option); if they were in line with dietary recommendations, the
env. footprint of food systems would be significantly reduced

= EPSO: »Most welcome addressing FNS and environmental sustainability
as co-benefits [R1 NS, R2 HE], »e.g. with as diverse crops for diverse
diets and human health and resilient production [R3 diverse crops]

2. Building the food chain that works for consumers, producers, climate and the
environment
EU goals for EU food system: | environmental and climate footprint, {resilience, global
transition, new opportunities:
o0 Ensure food chain has a neutral or positive environmental impact
o0 EPSO: most welcome »see concept diverse crops [R3] addressing FNS and
environmental sustainability and human health
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2.3.

Ensure food security, nutrition and public health — everyone has access to sufficient,
nutritious, sustainable food
o0 EPSO: most welcome »see concept diverse crops [R3] addressing FNS and
environmental sustainability and human health
Ensure most sustainable food also becomes the most affordable
0 EPSO: most welcome » add nutritional quality (FNS) » see concept diverse crops
[R3] addressing FNS and environmental sustainability and human health, see use
of New Genomic Techniques [R4 NGT]
#EC legislative proposal for a ‘framework for a sustainable food system, before end 2023
o EPSO: » Offer to contribute

. Ensuring sustainable food production

The use of chemical pesticides: ¢EC will revise the ‘Sustainable use of Pesticides’ Directive,
enhance provisions on Integrated Pest management (IPM), promote greater use of safe
alternative ways protecting harvests from pests and diseases. (¢EC will develop with MSs
an ‘integrated nutrient action plan’ for the livestock sector)
o0 EPSO: » Include improving crops in IPM (in addition to crop management) [R3 HE;
R4 NGT]
The excess of nutrients (especially N, P): to reduce nutrient losses by at least 50% without
reducing soil fertility, this will reduce use of fertilisers by at least 20% by 2030. By applying
balanced fertilisation, sustainable nutrient management, managing N and P better
throughout their lifecycle
o EPSO: »Include improving crops (in addition to crop management) [R3 HE; R4
NGT]
Reduce EU’'s GHG emissions: 10.3 % come from agriculture, nearly 70% of those from the
animal sector. Incl.: Facilitate sustainable feed additives; Fostering EU-grown plant proteins,
alternative feed materials & by-products from bio-economy
0 EPSO: welcome » Include improving crops for protein production [R1 NS, R5 feed]
Reduce antimicrobial resistance (AMR): reduce antimicrobials for farmed animals and in
aquaculture by 50% by 2030. Promote one health.
o EPSO: welcome; »Include improving crops for healthy feed and for secondary
metabolites with antimicrobial functions [R1 NS, R4 feed]
Improving plant health: reduce dependency on pesticides. ¢EC carries out study on request
of the MSs on potential of NGTs to improve sustainability along the food supply chain. Rely
on seed security and diversity: ensure farmers access to a range of quality seeds for plant
varieties adapted to climate change, incl. easier market access for traditional and locally-
adapted varieties
o EPSO: welcome; » Do not restrict to organic farming, include classical and NBTs
[R2 HE, R1 NS, R3 Diverse crops; R4 NGT]
New CAP: MSs submit draft Strategic Plans. New ‘eco-schemes’ funding to boost
sustainability practices such as precision agriculture, agro-ecology (incl. org farm), carbon
farming and agro-forestry. EC will ring-fence minimum budget for this. Ensure as well
Biodiversity Strategy for 2030 addressed.
o0 EPSO: welcome »Focus on goal and leave path open (incl. integrated approach of
crop improvement + crop management + crop processing) [R2 HE]

. Ensuring food security

+EC will develop contingency plan for ensuring food supply and food security to be put in
place in times of crisis
o EPSO: » Offer to contribute

Stimulating sustainable food processing, wholesale, retail, hospitality and food

service practices

(0]

+EC will develop with relevant SHs an EU Code of conduct for responsible business and
marketing practice. Reformulating food products for healthy, sustainable diets; lower
environmental footprint and energy consumption, affordable prices, less packaging...




= EPSO: »Offer to contribute, including e.g. diverse crops [R3], crop improvement
with management and processing [R2 HE]
#+EC prepares initiative to improve the corporate governance framework, facilitate shift to
healthier diets incl. by setting up nutrient profiles restricting the promotion of high fat /
sugars / salty foods.
= EPSO: »Offer to contribute (Nutritional Security WG)
¢EC supports circular business models
» EPSO: welcome » Suggest combine crop improvement with management and
processing [R2 HE]

2.4. Promoting sustainable food consumption and facilitating the shift to healthy,
sustainable diets

(0]

Food consumption patterns currently unsustainable from health & env. point of view (too
high energy, red meat, sugars, salt, fats; too low whole-grain cereals, fruit and vegetables).
Reverse rise of overweight and obesity rates by 2030. Moving to a more plant-based diets
with less and processed meat and with more fruits and vegetables will reduce risks of life-
threatening diseases and env. impact of the food system. ... EU’s beating cancer plan
includes promotion of healthy diets for cancer prevention.
o0 EPSO: most welcome P contributions from the Nutritional Security WG [R1 NS; R4
NGT]
Empower consumers: ¢EC supports harmonising green claims to create a sustainability
labelling framework that covers the nutritional, climate, env. and social aspects of food
products.
0 EPSO: most welcome — see [R2 HE, R1 NS; R4 NGT]
Availability and price: ¢EC support setting minimum mandatory criteria for sustainable food
procurement.
o0 EPSO: welcome » Offer to contribute: Focus on the goal, not the path (not restrict
to organic farming), rather continue from 1% paragraph 2.4. before (+NS ..), include
NGT [R4]
Tax incentives: to choose sustainable and healthy diets. VAT rates proposed (support
organic fruit and vegetables)
0 EPSO: = » above, include other sustainable production contributors

3. Enabling the transition

3.1. Research, innovation, technology and investments

(o}
(o}

H20: new call for proposals for Green Deal priorities in 2020 for > 1 Bill €
HE: - for all: EPSO » Offers to get involved
0 Proposed 10 Bill € for the food .... cluster. Incl. e.g. microbiome, food from oceans,
urban food systems, alternative proteins (plant / microbial / marine / insect proteins;
meat substitutes)
0 Soil health and food mission
0 Agro-ecology living labs partnership
o0 Safe and sustainable food systems partnership: co-benefits for nutrition, food
quality, climate, circularity, communities
0o EIP-AGRI
0 Eur. Regional Development Fund (ERDF)

3.2. Advisory services, data and knowledge-sharing, and skills

(0]

+EC will promote effective Agricultural Knowledge and Innovation Systems (AKIS) involving
all food chain actors

o EPSO: »Offer to contribute
#EC will convert current NW into Farm Sustainability Data Network, collecting data from
F2F, Biodiversity strategies and other sustainability indicators

0 EPSO: »link to EPSO data Task Force



N

o o

o

. Promoting the global transition

+EC will develop Green Alliances on sustainable food systems — based on SDGs,
international cooperation, trade policy
+EC will ensure ambitious sustainability chapter in all bilateral trade agreements
0 EPSO: welcome, »extend to FNS as well
+EU trade policy to obtain ambitious commitments from third countries in e.g. animal
welfare, pesticide use, fight antimicrobial resistance; boost cooperation to improve nutrition
and to alleviate food insecurity by strengthening resilience of food systems and reducing
food waste
o0 EPSO: welcome, »Suggest e.g. Diverse crops for diverse diets and human health
and resilient production [R3]
+EU will focus its_international cooperation on food research and innovation with ref. to
climate, agro-ecology, sustainable landscape management and land governance,
biodiversity conservation and sustainable use, nutrition and healthy diets ..
o0 EPSO: welcome, »Suggest e.g. Diverse crops for diverse diets and human health
and resilient production = FNS and environmental sustainability and human health
[R1 NS, R3 Diverse crops, R4 NGT]
+EC will present 2021 legislative proposal on EU’s contribution to reduce global
deforestation and forest degradation
o EPSO: » Offer contribution from Tree biology and biotechnology WG
Safer plant protection products
International standard setting bodies ..: e.g. Conference of Parties to the UN Convention on
Biological Diversity, the Nutrition for Growth Summit, the UN Food Systems Summit 2021
Food information to consumers: promote higher uptake of sustainability standards
o0 EPSO: » Offer contribution — e.g. add FNS standards

. Conclusions

Aim of F2F = make the EU food system a global standard for sustainability (healthy,
equitable and env.-friendly food)

0 EPSO: »extend to sustainability AND FNS standards
Implement in coherence with Biodiversity strategy 2030, new CEAP, Zero Pollution ...
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Statement

European Commission First Draft Implementation
Strategy for Horizon Europe

Brussels, 3.6.2020

EPSO welcomes the EC First Draft Implementation Strategy for Horizon Europe
and offers to collaborate with the European Commission, the Member States, and
stakeholders to finalise and implement it.

EPSO congratulates the EC for defining expected impacts (goals), but not the path to
get there, inspiring innovative comprehensive solutions.

EPSO fully supports including the UN SDGs in the Key Impact Factors, encouraging co-
benefits and also a comprehensive approach to address several SDGs in parallel — e.g.
Food and Nutritional Security, environmental sustainability, and human health.
Regarding the level of TRLs in collaborative research, EPSO urges closing the R&l cycle
by giving stronger support to basic research in there, thus becoming equivalent to applied
research, demonstration and innovation actions.

EPSO appreciates increasing transparency and simplification, particularly a more
concrete, simplified approach regarding the budgetary responsibility to truly encourage
and enable interdisciplinary projects across intervention areas and clusters to address
the UN SDGs and achieve co-benefits. Examples EPSO suggests are concepts like
‘diverse crops for diverse diets and human health and resilient production’, as well as
‘combined approaches on crop improvement, crop management and crop processing’.
As challenges and science are global, EPSO welcomes further improving international
cooperation.

Fostering synergies with other EU spending programmes, particularly allowing
accumulation of funds from different programmes in one project is most appreciated by
scientists and can help to widen participation.

Finally, EPSO encourages the EC to ease access and outreach, as outreach and
stakeholder engagement are key to public appreciation and support of the R&l efforts we
undertake. EPSO is happy to discuss our experience with stakeholder engagement, arts
& science, and the Fascination of Plants Day with the EC to truly enable scientists to
better engage with the public throughout the R&l process.

We provide further insight on how these concepts can benefit the implementation of the
strategy and on how plant scientists can contribute to this in the Annex.

Contacts
10.2.e ,EPSO, BE10.2.e @epsomail.org, +32-10:.2.€
10.2.e , LUKE, FI & EPSO President, 10.2.e @helsinki.fi, +358-10.2.e


https://epsoweb.org/

Useful links Most comprehensive are R3 and R10
EPSO www.epsoweb.org

[R1 HE] EPSO Statement on the Horizon Europe Strategic Plan, 18.2.2020

[R2 FP9] EPSO position on FP9, 19.9.2017

[R3 FoPD] EPSO: The Fascination of Plants Day Success Stories 2019, 10.12.2019

[R4 F2F] EPSO: Statement on the Farm to Fork Strategy by the European Commission, 2.6.2020
[R5 NS] EPSO: Contributions from plant science towards Nutritional Security and human health,

Draft Statement, 11.5.2020

[R6 Diverse crops]EPSO Submission to the EC consultation on EU research and innovation missions (FP9),
30.3.2018, incl. 1001 Crops — diverse crops for diverse diets and human health and
sustainable production.

[R7 NGT] EPSO Statement on the EC study on New Genomic Techniques (NGTS), 27.5.2020

[R8 Feed] Plant ETP and ATF: Policy Brief Research and Innovation towards a more sustainable
and circular European agriculture: Exploring synergies between livestock and crop
sectors, 18.5.2020

[R9] EPSO submission on orientation towards strategic programming, 20.12.2019
(17.11.2019 Contribution ID 666b7610-ddca-4262-b4be-dc125b7ec2cf) to the EC

[R10 GE] EPSO Genome editing — improving legislation and starting flagships to better

address climate, environmental, food and health challenges, 4.11.2019

[R11 MiBi] EPSO Implementing a Plants and Mircobiomes Strategy in Europe —
Recommendations,18.10.2019

[R12 F2F] EC: Farm to Fork Strateqy, 20.5.2020

[R13 Biodiv] EC: Biodiversity Strategy for 2030, 20.5.2020
[R14 Impl HE]  EC: First Draft Implementation Strategy, 30.4.2020
[R15 Green Deal]EC: A European Green Deal, 11.12.2019

About EPSO

EPSO, the European Plant Science Organisation, is an independent academic organisation that represents
more than 200 research institutes, departments and universities from 31 countries, mainly from Europe, and
2.700 individuals Personal Members, representing over 26 000 people working in plant science. EPSO’s
mission is to improve the impact and visibility of plant science in Europe, to provide authoritative source of
independent information on plant science including science advice to policy, and to promote training of plant
scientists to meet the 21st century challenges in breeding, agriculture, horticulture, forestry, plant ecology
and sectors related to plant science. https://epsoweb.orq| EU Transparency Register Number
38511867304-09

Annex: EPSO suggestions for the implementation of the EC Draft Implementation Strategy
for Horizon Europe

Draft Implementation Strategy — hereafter you find an extract of the content to which EPSO
makes P suggestions for the implementation and offers to get involved, referring to previous
publications [R1-11 listed above]:

The Implementation Strategy

Objective Maximising impacts:
0 Clearer specify expected impacts:
o0 New: targeted impacts at call or group of topics level, BUT topics will be open to a
range of different pathways to achieve those impacts
= EPSO: welcome »Define goals, but not the path to get there [R2 FP9; R1
HE]
0 Expected outcomes continue per topic
0 Monitoring and reporting:
o0 Key Impact Pathways (KIP) to better measure scientific, societal and economic
impacts of projects (incl. their contributions in meeting SDGS)
= EPSO: welcome SDGs in KIP »Encourage co-benefits / comprehensive
approach to address several SDGs in parallel [R1 HE]
0 Level of TRLs in collaborative research



http://www.epsoweb.org/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-horizon-europe-strategic-plan/2020/02/18/
https://epsoweb.org/wp-content/uploads/2018/11/17_09_19_EPSO_Position-on-FP9.pdf
https://plantday18may.org/wp-content/uploads/2019/12/Booklet_FoPD_Success_Stories_Part1-2.pdf
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-farm-to-fork-strategy-by-the-european-commission/2020/06/02/
https://epsoweb.org/epso/contributions-from-plant-science-towards-nutritional-security-and-human-health/2020/05/11/
https://epsoweb.org/epso/submission-to-the-ec-consultation-on-eu-research-and-innovation-missions-fp9/2018/03/30/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-ec-study-on-new-genomic-techniques-ngts/2020/05/27/
https://ec.europa.eu/knowledge4policy/publication/research-innovation-towards-more-sustainable-circular-european-agriculture-exploring_en
https://ec.europa.eu/knowledge4policy/publication/research-innovation-towards-more-sustainable-circular-european-agriculture-exploring_en
https://epsoweb.org/epso/epso-submission-towards-horizon-europe-strategic-programming/2019/12/20/
https://epsoweb.org/epso/genome-editing-improving-legislation-and-starting-flagships-to-better-address-climate-environmental-food-and-health-challenges/2019/11/04/
https://epsoweb.org/epso/genome-editing-improving-legislation-and-starting-flagships-to-better-address-climate-environmental-food-and-health-challenges/2019/11/04/
https://epsoweb.org/epso/implementing-a-plant-and-microbiomes-strategy-in-europe-report-and-recommendations-from-2nd-epso-workshop/2019/10/18/
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-annex-farm-fork-green-deal_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/files/communication-eu-biodiversity-strategy-2030-bringing-nature-back-our-lives_en
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/strategy_on_research_and_innovation/documents/ec_rtd_implementation-strategy_he.pdf
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1c22-11ea-8c1f-01aa75ed71a1.0002.02/DOC_1&format=PDF
https://epsoweb.org/

= EPSO: urges to P Close the R&I cycle by giving stronger support to basic
research in there, equivalent to applied, demo and innovation actions [R1
HE]

Objective Ensuring greater transparency and further simplifications

(o}
(o}

Shorter proposals (|page limit),
Two- stage calls simplified: shorter pre-proposals — possibly only on excellence v; Pilot

anonymous pre-proposal
= EPSO: Not sure how well this will work » Test carefully
Improve interaction between experts and applicants - EPSO: most welcome! e.g.
o0 interviews like ERC, EIC and hearings under FP7
o Or right to react (rebuttal)
o tlevel of detail in feedback given to applicants
Simpler Model Grant Agreement (MGA) - EPSO: most welcome!
o Simplified costs: Single formula for calculating personnel cost; Lump sum-based
projects
Rationalise and simplify control regime - EPSO: most welcome!
0 System and Process Audits (SPAs) — test of controls and transactions .... positive
SPA may reduce audit burden of beneficiaries ...
Executive Agencies to implement budget and legacy so that RTD continues focusing on
policy making
= EPSO: welcome, but »improve feedback to RTD on ongoing / ended
projects
General governance of HE
o0 Concerted, simplified flexible approach of the budgetary responsibilities
= EPSO: welcome to »truly encourage and enable interdisciplinary projects
across intervention areas and clusters to address SDGs, co-benefits
International cooperation further improve
= EPSO: most welcome! Science is global

Objective Fostering synergies with other EU spending programmes

(0]

Allow accumulation of funds from different programmes in a single project, or with
alternative funding when HE cannot cover all high-quality proposals
= EPSO: most welcome! B Support widening participation

Objective Easing access through digital transformation and outreach

(0]

(0]

Outreach and stakeholder engagement will be a continuous process...all interested parties
provide their input and feedback
= EPSO: most welcome » Happy to discuss (Stakeholder groups, art &
science [R1 HE]; » Provide better resources (e.g. FOPD) [R3 FoPD]
National Contact Points (NCPs): .. special support to NCPs in widening countries
= EPSO: most welcome »Widen participation [ISE statement on HE in
preparation]




EPSO 3™ informal science — policy meeting on genome editing in Brussels, 3.11.2020

List of participants - confirmed in bold — by 30.6.2020 Chatham House Rules

Participating countries:

Belgium
10.2.e
10.2.e

Estonia
10.2.e
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Italy

, Federal Ministry of Environment — possibly other meeting, then send deputy
, VIB

, Ministry of Environment — interested, finally confirm later on
, Tallinn University of Technology

,» Ministry of Agriculture and Forestry
, LUKE & EPSO President

, Ministry for Agriculture and Food
, INRA

» Ministry for Education and Research, 726 Bioeconomy
, Ministry for Education and Research, 611 Ethics & Law in Life Sciences

, Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies — apologies
, Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies

, Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies — apologies

, JKI

t.b.a., Ministry for Environment

10.2.e

, CNR

The Netherlands
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, Ministry for Agriculture
, WUR

, Ministry of Climate and Environment
, NO Agricultural Cooperatives
, NO University of Life Sciences

, Ministry for Agriculture
, CSIC

, Min. of Enterprise and Innovation
, Min. of Enterprise and Innovation
, SLU

, European Parliament, chair AGRI Committee
, EPSO
, EMBO



Van:

Aan:

Onderwerp: RE: ontweek de vraag over NBTs
Datum: woensdag 1 juli 2020 15:30:08
Bijlagen: image001.gif

Ik heb morgen interdepartementaal overleg. Daar kan ik vragen of we het stuk misschien willen
gaan inzetten (van uit de stakeholders); in ieder geval dat er geen tegengas is. Kan geen
kwaad en dan scheelt het weer om de hele beraadsgroep af te gaan

Van: 10125600

Verzonden: woensdag 1 juli 2020 14:45

Aan: 102800

Onderwerp: RE: 10:2.€ ontweek de vraag over NBTs

Hij draait er nog wel omheen, maar de vraag was uitstekend!
(van onze onderzoeksman)

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum

address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31_ reg . no. Rotterdam 24319599
fax +31_ VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

Van: 10325 @minioy o>

Verzonden: woensdag 1 juli 2020 14:36

Aan: 1052581 @olantum o>

Onderwerp: RE: 10.2.€ ontweek de vraag over NBTs
Lijkt mij niet onhandig - hou mij dan ook op de hoogte graag

Van: 10R20€ N @plantum o>

Verzonden: woensdag 1 juli 2020 14:36

Aan: 052560 @iy of>

Onderwerp: RE: 10.2.€ ontweek de vraag over NBTSs

Ja—duidelijk . . ..

Wat dacht je ervan als ik mijn analyse over ethiek vanuit het platform modernisering
biotechbeleid netjes maakt en naar hem toestuur?

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum

address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31_ reg . no. Rotterdam 24319599

fax +31 10028 1 VAT NL809984738B01


http://www.plantum.nl/

Plantum ,




website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

van:10.2.e @minlnv.nl>
Verzonden: woensdag 1 juli 2020 14:30
Aan:10.2.e @plantum.nl>

Onderwerp: 10.2.€ ontweek de vraag over NBTs

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
00k, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.


http://www.plantum.nl/

Van:

Aan:

Onderwerp: Re: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU: 3.11.2020 confirmed; Interest in
webinar on NO consumer survey? + participant list

Datum: vrijdag 3 juli 2020 10:28:10

Dank!

Van: 10I2€

Datum: vrijdag 3 juli 2020 om 10:04

Aan: 105256 1

Onderwerp: RE: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU:
3.11.2020 confirmed; Interest in webinar on NO consumer survey? + participant list

Hal02€

Moet lukken om erbij te zijn. Ik stuur nog wel een mail naar 10:2:€
Gr,

=
Van: 10:25@

Verzonden: donderdag 2 juli 2020 22:35

Aan: 101208

Onderwerp: FW: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU:
3.11.2020 confirmed; Interest in webinar on NO consumer survey? + participant list
Urgentie: Hoog

i 102,

Zie bijgaand, was jij van plan om aan te sluiten?

Hoor graag,

Groet,

Van: 10F2EE I @cosomailorg>

Datum: dinsdag 30 juni 2020 om 08:50

Aan: 10525€N I @ ol

Onderwerp: FW: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU:
3.11.2020 confirmed; Interest in webinar on NO consumer survey? + participant list

Dear10:2€,

Can you pls remind £0:2:€ to kindly confirm his participation to us? Again under Chatham House
Rules.

| attach the updated participant list, only for participants.
Best

From: 10:25€01)

Sent: 04 June 2020 16:58

To: L0 . LOR2EE] 0 o> EOTIEHN
POR2NEN @agriculture.gouy.fr>; TONZIENIIIIN @regeringskansliet.se)
_ regerin skansliet.se>;_ kid.dep.no>;
1026 oo oo 10208

_@bmbf.bund.de>_ @fz-juelich. de-@fz-'uelich.de)
L0Y2%E @17-juelich.de>TONZIENIN @bmbf.bund.de>; TONZIENIN
10:2:& @bmbf.bund.de) <TOR2VE T @bmbf.bund.de>; HON2LETT
TOR2EN @bmel.bund.de>; HON2RENIIN @bmel.bund.de)




BOS25EN c ome bund o> 2T il o)

T0R2EN @mininv.nl>; TORZIENIN @ mmm. fi)

LRS-, OSSR 1 L. ) LRSS o

juelich.de>; HOR2EEN @bmbf.bund.de)

T e

10227 @environment.belgium.be>/T0R20E NN @envir.ce)
10258 @envir.ce>; TOR2IETT . Razumas@smm.It)

102 ol

cc:10:2ie T @helsinki. fi) TOR20@ @helsinki.fi>; 19%€
10227 @ibba.cnr.it) BOI25€ @ibba.cnr.it>102E @cnb.csic.es)

105258 @cnb.csic.es>; TON2UETTT T @taltech.ee)

10:2€  @taltech.ee>; 10720 7 - Wageningen

102580 101 L2 0., IO Z S

102:€ oo 1028 S Genboo

EORZSEM o c1noc.c-c~ EOZEE R -1, .c) 358

.. R ... RS -
oo - 102U o 1028 o 102

10:2:€ " @landbruk.no) SEOR25€ @landbruk.no>; TOI2E

1928 @plen ku.dk>T0R2IENTT @slu.se) T0R20€TT @slu.se>; T0R20E)

10:20€ @julius-kuehn.de) BOR2TENN @julius-kuehn.de>

Subject: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU: 3.11.2020
confirmed; Interest in webinar on NO consumer survey? + participant list

Importance: High

Dear colleagues from national ministries,

Dear HOR2i€T,

Thanks to your replies, we are happy to confirm our 3'd informal science and policy meeting will take place in
Brussels @ Kowi on 3 November 2020.

The room is large enough to adhere to social distancing. In case of new restrictions, we would hold the meeting
online.

Pls find attached the participant list [Chatham House Rules — INTERNAL USE ONLY] — 9 countries and the
European level are already confirmed (in bold).

This time we will welcome in addition 10.2€ 7, MEP, chair of the AGRI Committee of the European
Parliament.

10.2.€ :plskindly confirm your participation as well.

As we agreed, the 3rd meeting will shortly look into updates regarding improving the legislation and mainly
focus on flagship projects towards genome edited products with consumer benefits for the European market by
1) Discussing if more countries want to follow the Norwegian consumer survey, 2) present ongoing / approved
calls, projects, and 3) discuss opportunities for future calls / programmes / projects at national and
multinational levels.

We will now invite colleagues from DK, IT, LT, PT who apologised last time. You are welcome to send us more
suggestions too.

EPSO activities: we submitted in the meantime to the EC NGT survey (see below), the EFSA NGT consultation
and to the JRC study on NGTs.

Pls find attached recent EPSO statements including references to NGTs:

e EPSO: Statement on the EC study on New Genomic Technigues (NGTs), 27.5.2020 (incl. links to original
submission files)

e EPSO: Statement on the Farm to Fork Strategy by the European Commission, 2.6.2020 (incl.
contributions from NGTs, include in R&I incentives)

e EPSO: Statement on the First Draft Implementation Strategy for Horizon Europe by the EC, 3.6.2020
(define the goals, but not the path to get there..)

- kindly offered holding a webinar with you on the final outcome of her study among Norwegian


mailto:s.rauschen@fz-juelich.de
mailto:peter.rogowsky@ens-lyon.fr
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-ec-study-on-new-genomic-techniques-ngts/2020/05/27/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-farm-to-fork-strategy-by-the-european-commission/2020/06/02/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-first-draft-implementation-strategy-for-horizon-europe-by-the-ec/2020/06/03/

consumers — pls express your interest to set a date:

e | am interested in the consumer survey webinar: yes / no
e | would prefer this in: end June, early July, September

We very much look forward to your replies and to continue the discussion
Stay safe!
10.2.e

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k >k 3k >k 5k 3k 3k 3k >k 3k >k 3k >k 5k 3k 3k 3k >k 3k >k 3k 3k 5k 3k >k 3k >k 3k >k 3k >k 3k 3k >k 3k >k 3k >k 5k 3k >k 3k >k 3k >k 3k >k 5k 3k >k 3k >k 3k %k 3k >k 3k 3k > 3k >k 3k >k 5k 3k > 3k > 3k %k 3k %k 5k %k > % % %k %k 3k k >k k%

10.2.e

Executive Director

European Plant Science Organisation, EPSO

Rue de I'Industrie 4, 1000 Brussels, Belgium

10.2.e epsomail.org ; T/F: +10.2.€

www.epsoweb.org ; EU Transparency Register Number 38511867304-09

From:10.2.e Sent: 18.5.2020 To: Participants
Subject: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU, 2 or 3 or
6.11.2020 - Your availability by 22.5.2020 pls
Dear colleagues from national ministries,
We already received the availability from our colleagues from Germany and France and would like to remind
the others to kindly reply their availability pls as well by 22 May so we can confirm the date to everybody
next week:
Meet in Brussels in the European quarter at KoWion 2 or 3 or 6.11.2020
| am interested to join the 3d meeting and would be available:
0 Mo, 2 Nov 2020: yes / possible / no
0Tu, 3 Nov 2020: yes / possible / no
O Fr, 6 Nov 2020: yes / possible / no
In case of new restrictions due to the corona pandemic, we would hold the meeting online.
We very much look forward to your replies and to continue the discussion
Stay safe!

10.2.e

From:10.2.e Sent: 24.4.2020 To: Participants

Subject: EPSO: Genome editing - 2nd Informal science - policy meeting in BRU, 24.1.2020 -
Report - reply pls by 8.5.2020

Dear colleagues from national ministries,

Thank you for a very open and constructive meeting!

Please find attached

e The Report — you may use publicly
e The Presentations — Chatham House Rule - you may use internally to discuss with your colleagues
e The Handout and the participant list — Chatham House Rule — only for participants.

As we agreed at the end of our 2nd meeting, the 3rd meeting will shortly look into updates regarding improving
the legislation and mainly focus on flagship projects towards genome edited products with consumer benefits
for the European market by 1) Discussing if more countries want to follow the Norwegian consumer survey, 2)

present ongoing / approved calls, projects, and 3) discuss opportunities for future calls / programmes / projects

at national and multinational levels.
Actions:

o All participants (this always includes those that apologised to due to overlapping activities) kindly

provide to us by 8 May their availability to meet in Brussels in the European quarter (likely at KoWi)

between 19.10. and 6.11.2020 and Ministry / funders participants kindly indicate if they wish to present

ongoing, approved or possible future opportunities regarding flagship projects:

0| am interested to join the 3d meeting: yes / no
0 Availability between 19.10. and 6.11.2020:
0| am available all dates yes / no*


http://www.epsoweb.org/

0 *I am NOT available on these dates: list
0 | would be interested to present ongoing, approved or possible future opportunities regarding flagship
projects: yes (keyword) / no
Based on your availability, we will let you know mid-May 1-3 dates to pencil in for the 3rd meeting.
Monitoring the corona developments we will let you know by 4th September if the meeting can already
take place and on which of the reserved dates.

o All participants are welcome to send us news items for a quarterly update regarding genome editing
legislation and efforts to improve the legislation from among the participants.

o Ministry participants kindly suggest to EPSO which additional ministry colleagues to invite (providing name,
ministry, email). Should this not be possible under GDPR, please recommend such colleagues to contact
EPSO expressing their interest to join the next such informal meeting.

We very much look forward to your replies and to continue the discussion

Stay safe!
10.2.e

From:10.2.e Sent: 09.04.2020 To: Participants
Subject: EPSO: Genome editing - 2nd Informal science - policy meeting in BRU, 24.1.2020;

Norwegian consumers’ attitudes toward gene editing

Dear colleagues from national ministries,
Thank you for a very interesting meeting and apologies for the delay in sending the report, you will receive it

later in April.

As we are all busy with the EU survey on NGTs, you may find the report useful towards which 10:2:€ presented
first outcome at our meeting:

The Norwegian Biotechnology Advisory Board (2020). Norwegian consumers’ attitudes toward gene editing in

Norwegian agriculture and aquaculture. www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2020/04/Report-consumer-

attitudes-to-gene-editing-agri-and-aqua-FINAL.pdf

With best wishes and have a nice Easter

10.2.e

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.


http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2020/04/Report-consumer-attitudes-to-gene-editing-agri-and-aqua-FINAL.pdf
http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2020/04/Report-consumer-attitudes-to-gene-editing-agri-and-aqua-FINAL.pdf

Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e
Onderwerp: Beknopte agenda voor telefonisch overleg morgen
Datum: dinsdag 7 juli 2020 22:28:09
Bijlagen: image005.ipg
image006.ipg

20GM0206 French decree mutagenesis Notification FEDIOL arguments FINAL 29June20.pdf

Dagl0.2.e
Om de 30 minuten die wij morgen hebben voor ons telefonisch overleg zo efficiént mogelijk te
gebruiken, heb ik alvast een aantal punten onder elkaar gezet. Wellicht schiet mij morgenochtend
nog een aanvullend item te binnen. Mocht je onderwerpen missen dan hoor ik dat uiteraard
graag.
e Ontwikkelingen in Frankrijk:
a. Franse decreet mutagenese en reacties hierop (privaat/publiek);
b. politiek (reshuffle Cabinet en zeer prominente positie voor Minister Barbara Pompili);
e Tweede Kamer: BNC-fiche F2F (SO LV-Raad 13 juli, AO LKV 29 sept - 1 okt, AO
Biotechnologie 6-8 oktober);
e Oplevering studie die door de Raad aan de EC is verzocht (vooralsnog uiterlijk 30 april
2021); Vertraging naar zomer 20217
e Nadere initiatieven vanuit NL, vooruitlopend op deze studie?
e Ontwikkelingen in andere Lidstaten, w.o. Duitsland en Italié;
e Programma Duits EU-voorzitterschap;
e (Geen) vergaderingen PCVD/GMO tot dusver in 2020, verdere vertraging toelatingen.

Met vriendelijke groet,
10.2.e

10.2.e
10.2.e

+31(0)7910.2.e  (office)
+31(0)6210.2.€ (mobile)

10.2.e

WWW.mvo.nl

EU Transparency register 086387026863-41

MVO — The Netherlands Oils and Fats Industry
Louis Braillelaan 80, 2719 EK Zoetermeer, The Netherlands


http://www.mvo.nl/
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The EU 0il & Proteinmeal Industry

From: EU vegetable oil and proteinmeal association (FEDIOL)

To: European Commission, TRIS website

Date: 29June 2020

Subject: FEDIOL stakeholder contribution to the notification by France of three
draft legal acts related to the status of certain plant varieties obtained via in vitro
mutagenesis (notifications 2020/0280/F, 2020/0281/F and 2020/0282/F)

FEDIOL, the EU vegetable oil and protein meal industry association, represents the
interests of the European oilseed crushers, vegetable oil refiners and bottlers. FEDIOL
members are 10 national associations and associated company members in 7 other EU
countries. With about 180 facilities in Europe, the sector provides 20,000 direct
employments. Its members process approximately 55 million tonnes of basic products a
year, both of EU origin and imported from third country markets. The sector processes
notably rapeseed, sunflower seed, soybeans and linseed into oils and meals for food, feed,
technical and energy uses essentially on the European market.

On May 6% 2020, France has notified to the European Commission (“the Commission”)
three draft technical regulations relating to genetically modified organisms (*GMOs"), in
accordance with the procedure laid down in Directive (EU) 2015/1535.

These notifications include:

e adraft decree amending the list of techniques for obtaining GMOs traditionally used
without any noted drawbacks with regard to public health or the environment
(notification 2020/280/F);

e a draft order laying down the list of varieties mentioned in Article 2 of Decree [xx]
(notification 2020/281/F);

e adraft order amending the Official Catalogue of Species and Varieties of Cultivated
Crops in France (rape seeds and other crucifer seeds) (notification 2020/282/F).

These notifications from the French State are supposed to implement several rulings from
the Court of Justice of the European Union ("CJEU") and the French Council of State ("CE"),
France’s highest administrative Court, but in fact they go further and we consider they put
Internal Market at risk.

By a ruling of 3 October 2016, the CE referred 4 questions to the CJEU for a preliminary
ruling, aimed in particular at clarifying the scope of Directive 2001/18/EC. In a ruling dated
25 July 2018 (in case C-528/16), the CIJUE clarified that Article 3(1) of Directive
2001/18/EC, read in conjunction with point 1 of Annex I B to that directive:

e “cannot be interpreted as excluding, from the scope of the directive, organisms
obtained by means of new techniques/methods of mutagenesis which have
appeared or have been mostly developed since Directive 2001/18 was adopted”;

e “must be interpreted as meaning that only organisms obtained by means of
techniques/methods of mutagenesis which have conventionally been used in a
number of applications and have a long safety record are excluded from the scope
of that directive”.

168, avenue de Tervuren (bte 12) @ B 1150 Bruxelles @ Tel (32) 2 771 53 30 @ Fax (32) 2 771 38 17 @ Email : fediol@fediol.be @ http://www.fediol.be
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Following the CJEU’s preliminary ruling, the CE delivered a decision on 7 February 2020
(No. 388649), whereby it notably enjoined:

e the Prime Minister to fix by decree, taken after the opinion of the High Council of
Biotechnology, the restrictive list of mutagenic techniques or methods
conventionally used in a number of applications and which have a long safety record;

e the competent authorities to identify, within the common catalogue of varieties of
agricultural plant species, those varieties that would have been registered without
having carried out the evaluation to which they should have been submitted having
regard to the technique used to obtain them.

The draft decree notified under 2020/280/F provides its own interpretation of the
techniques of mutagenesis exempt from the scope of the regulations on GMOs. It foresees
the exemption of “random mutagenesis, with the exception of in vitro random mutagenesis
consisting in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or physical mutagenic
agents”.

The draft Decree also provides for transitional measures for plant crops obtained via in
vitro random mutagenesis, as defined above, which have already been sown or planted on
the date of application of the above orders.

The draft order notified under 2020/281 /F identifies the varieties originating from in vitro
random mutagenesis consisting in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or
physical mutagenic agents. As a consequence, it lists those varieties (i) whose registration
in the French Official Catalogue of Species and Varieties of Cultivated Crops has been
revoked and (ii) those which France considers as supposed to satisfy the conditions
for revocation of registration in the EU catalogue.

As indicated on the TRIS database, the varieties listed “are the herbicide-tolerant varieties
of rapeseed, marketed under the name Clearfield rapeseed, whose method of production
described in the bibliography corresponds to this technique”.

The draft order notified under 2020/282/F lists the varieties originating from in vitro
random mutagenesis that are deleted from the French Official Catalogue of Species and
Varieties of Cultivated Crops, as being the result of in vitro random mutagenesis consisting
in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or physical mutagenic agents.

As indicated on the TRIS database, once these texts will be published, “it will be prohibited
in France to cultivate or sell the varieties resulting from in vitro random mutagenesis,
consisting in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or physical mutagenic
agents, due to them not having been evaluated and authorised under the regulations on
GMOs".

FEDIOL welcomes the possibility to comment on these notifications.

FEDIOL is very concerned by the notified French draft decree and orders aimed at
specifying the mutagenesis techniques which are exempt from the scope of the French
legislation on GMOs transposing Directive 2001/18/EC (making plant organisms resulting
from in vitro random mutagenesis falling within the scope of this GMO legislation), and at
laying down the list of varieties resulting from in vitro random mutagenesis which will be
prohibited from being placed on the market and cultivated in France (due to them not
having been evaluated and authorised under the GM legislation).

FEDIOL concerns relate to the approach taken by France and what the proposed draft
decree and orders may achieve if implemented:

e GMOs are today regulated at EU level through different pieces of legislation. FEDIOL
position has always been that any new legislation on GMOs should remain
harmonized within the EU. Should there be a solid scientific reason for distinguishing
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in vivo and in vitro mutagenesis (the substantiation of which is not clear in the
French proposal), FEDIOL believes that this should therefore be handled by the
European Union and not by individual Member States.

It should also be in compliance with the CJEU ruling which did not make any
such distinction between in vivo and in vitro mutagenesis techniques. As indicated,
the CJUE only distinguished between “techniques conventionally used in a number
of applications and which have a long safety record” and “new techniques/methods
of mutagenesis, which have appeared or have been mostly developed since
Directive 2001/18 was adopted”.

This has been clearly highlighted by the European Commission in its letter of 20 May
2020 requesting EFSA for a scientific opinion on in vitro random mutagenesis
techniques (ARES(2020)2651289): “The CJEU in its reasoning referred to the
“application of conventional methods of random mutagenesis” without
distinguishing further between in vivo and in vitro random mutagenesis
and distinguished them from “new techniques/methods of mutagenesis which have
appeared or have been mostly developed since Directive 2001/18 was adopted””
(emphasis added).

That letter from the Commission further indicates that EFSA has made
“no distinction between the application of the techniques in vitro or in vivo”
(emphasis added) and that “Member States have never made a distinction
between in vitro and in vivo either when implementing the seed legislation,
the plant propagating material legislation or the GMO legislation”.

It is the French CE which decided on its own and without any clear legal or scientific
justification that “both the so-called "directed" or "genome editing" techniques or
methods and the in vitro random mutagenesis techniques subjecting plant cells to
chemical or physical mutagens [...] appeared after the date of adoption of Directive
2001/18/EC or have mainly developed since that date” and should therefore “be
regarded as being subject to the obligations imposed on genetically modified
organisms by that Directive”.

The conclusions of the Rapporteur public further clarify the reasons why the CE
pretends that such in vitro techniques should be included in the scope of the GMOs
regulations: “the earliest in vitro reconstitution methods were experimented in the
late 1960s and in connection with random mutagenesis in the early 1980s. However,
for field crops, [the Minister] only mentions the obtaining of varieties of bananas of
interesting size and earliness in 1993 and the marketing of the Clearfield® rapeseed
in France from 1995. In order to apply the criteria of the ECJ, only field use seems
relevant to us and if you follow us [...], the six to eight years up to 2001 are
not enough to characterize a tradition” (emphasis added).

Such a ruling, as transposed into the draft decree and orders, is highly questionable
and may not be shared by other Members States, all the more that no other Member
States has ever made such a distinction between in vitro or in vivo techniques while
implementing the GMO legislation, as indicated above.

By going beyond the CJEU ruling, France should be considered in breach of its duty
of sincere cooperation (article 4(3) TUE). Also, by not asking for new preliminary
reference to CJEU before imposing prohibitions to in vitro established practices, the
French CE was in breach of its duty to do so as Court of last resort (Article 267
TFUE) and to Article 4(3) TUE accordingly.

Leaving it to a Member State, namely France via its Conseil d'Etat and the notified
drafts to clarify the distinction drawn by the CJEU as regards the list of
techniques/methods which should be considered as conventional or new (and
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therefore excluded or included in the scope of Directive 2001/18/EC) will create
both national discrepancies in the functioning of the Internal Market, and breaches
the uniform application of EU law, “which is a fundamental requirement of the
Community legal order™.

The decree and orders will also breach Article 34 of the TFEU by impeding the sales
of varieties lawfully produced and marketed in other Member States, which is the
“most extreme form of restriction”?.

In addition, the decree and orders will also raise international trade issues as they
will significantly impede rapeseed exports from Canada, Ukraine and Australia and
could be understood as designed in a discriminatory manner

e FEDIOL assumption is that imports of rapeseed derived from the list of varieties
listed in the proposed order, and any derived products (like meals or vegetable oils),
will be considered as non-authorized GMOs/GM products in France. Considering that:

1. varieties listed in the French proposal are cultivated in many geographical
origins (EU and non-EU) from which FEDIOL member companies source their
materials,

2. in the third countries from which rapeseeds are imported (to France3 and to
the EU), these varieties are not segregated or traced and would be expected
to be contained within in-coming rapeseed consignments for processing that
are not declared as GMOs.

3. grains (i.e. oilseeds for crushing) considered as non-GMOs according to the
EU legislation are bulk commodities (meaning that many different lots of
grains, from different geographical origins, may be mixed together before
being crushed and refined),

4. it is today not possible for FEDIOL member companies to know whether in
vitro mutagenesis has been used to produce the grains (i.e. oilseeds) they
use?,

5. itis today impossible to detect and control whether grains (and the products
derived thereof) have been obtained via in vitro mutagenesis,

the French proposal will therefore lead to the disruption of the internal market by
preventing FEDIOL member companies to import their products, notably those
lawfully produced and marketed in other Member States, to France®.

In this respect that the Council Decision (EU) 2019/1904 of 8 November 2019 itself
states that “The ruling [of the CIEU] brought legal clarity as to the status of new
mutagenesis techniques, but also raised practical questions which have
consequences for the national competent authorities, the Union’s industry,
in particular in the plant breeding sector, research and beyond. Those
questions concern, inter alia, how to ensure compliance with Directive
2001/18/EC when products obtained by means of new mutagenesis
techniques cannot be distinguished, using current methods, from products
resulting from natural mutation, and how to ensure, in such a situation,
the equal treatment between imported products and products produced
within the Union".

1 Judgement of the Court of 6 December 2005, ABNA e.a., case C-453/03, paragraph 104.

2 Judgment of the Court of 14 December 1979, Regina v Maurice Donald Henn and John Frederick Ernest Darby,
case 34/79, paragraph 12.

3 1In 2018, France imported 718 000 tonnes of rapeseed from outside EU notably from Ukraine, Canada and
Australia where Clearfield rapeseed varieties are cultivated. Clearfield varieties are understood to represent
around 16% and 5% of the total oilseed rape production market area in Ukraine (source: BASF) and Canada
(source: Canola Council of Canada).

4 No information is available in the Common Catalogue of varieties of agricultural crops.

51In 2018, France imported 157 000 tonnes of crude rapeseed oil and 402 000 tonnes of rapeseed meal, from EU
and non-EU countries, in which the listed varieties are authorized and being grown.
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The Council has therefore considered that “a study is necessary to clarify the
situation” and requested “the Commission to submit, by 30 April 2021, a study in
light of the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the status of
novel genomic techniques under Union law"”, as well as to “submit a proposal, if
appropriate in view of the outcomes of the study, or otherwise to inform the Council
on other measures required as a follow-up to the study”.

In such a context, by regulating what should be regarded as new mutagenesis
techniques/methods ahead and outside of any European consultation, the French
draft decree and orders appear premature, which further impedes the uniform
application of EU law and breaches internal market principles, as it raises a situation
of total legal uncertainty.

e As notified, the proposed decree is also formulated in a way too opened for
interpretation, thus leading to legal uncertainty for FEDIOL member companies.

o The Directive 2018/18/EC (transposed in the French Code of the
Environment) establishes the procedural requirements for R&D trials
involving environmental release of GMOs, and for the commercialisation of
GMOs. However, GMOs destined for food or feed are subject to EU specific
legal provisions, defined in Regulation (EC) No 1829/2003. The French
Decree is creating uncertainty about the status of these products, in
particular when processed, because introducing a different definition of
GMOs than the one referred to in Regulation (EC) No 1829/2003 that is the
definition in the Directive.

o What would be the transitory period for a processed product produced in
another Member State than France, like a vegetable oil (having a long shelf
life) that would be obtained from grains belonging to the varieties listed in
the French proposal but cultivated elsewhere than in France. As from which
date such product (would processed products well be falling under the scope
of the decree) would be considered as a (non-authorized) GM product in
France?

o Should all products derived from the listed varieties be withdrawn from the
market after the implementation of the decree (knowing that such action
would be impossible in practice considering the absence of traceability of
these varieties)?

o How can the French authorities be certain of the use of these varieties in
processed products if no analytical tools are available?

Such type of unclarity undermines a proper understanding of the decree and its
application, which constitutes a further breach of Article 34 of the TFEU.

The CJEU has indeed ruled that a national regulation constituted an unjustified
obstacle to the free movement of goods when it created an “ambiguous factual
situation by maintaining, for economic operators, a state of uncertainty as regards
the possibilities for marketing [in a Member State products] which are lawfully
manufactured and/or marketed in other Member States"®.

FEDIOL is therefore very concerned about the barrier to trade created by the French
proposal which is also neither based on strong scientific evidence, nor justified by a clear
public interest as it should be (protection of health? problems with herbicide tolerant
varieties? problems with plant varieties obtained via in vitro mutagenesis?) nor hardly
enforceable in practice without causing disruption of the Internal Market.

6 Judgment of the Court of 28 January 2010, Commission v./ France, case C-333/08, paragraph 112.
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For this reason, FEDIOL urges the Commission to take action and disapprove the French
legislative proposal by issuing a detailed opinion.

FEDIOL stands ready to provide further information to any request from the European
Commission.
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The EU 0il & Proteinmeal Industry

From: EU vegetable oil and proteinmeal association (FEDIOL)

To: European Commission, TRIS website

Date: 29June 2020

Subject: FEDIOL stakeholder contribution to the notification by France of three
draft legal acts related to the status of certain plant varieties obtained via in vitro
mutagenesis (notifications 2020/0280/F, 2020/0281/F and 2020/0282/F)

FEDIOL, the EU vegetable oil and protein meal industry association, represents the
interests of the European oilseed crushers, vegetable oil refiners and bottlers. FEDIOL
members are 10 national associations and associated company members in 7 other EU
countries. With about 180 facilities in Europe, the sector provides 20,000 direct
employments. Its members process approximately 55 million tonnes of basic products a
year, both of EU origin and imported from third country markets. The sector processes
notably rapeseed, sunflower seed, soybeans and linseed into oils and meals for food, feed,
technical and energy uses essentially on the European market.

On May 6 2020, France has notified to the European Commission (“the Commission”)
three draft technical regulations relating to genetically modified organisms (*GMOs"), in
accordance with the procedure laid down in Directive (EU) 2015/1535.

These notifications include:

e adraft decree amending the list of techniques for obtaining GMOs traditionally used
without any noted drawbacks with regard to public health or the environment
(notification 2020/280/F);

e a draft order laying down the list of varieties mentioned in Article 2 of Decree [xx]
(notification 2020/281/F);

e adraft order amending the Official Catalogue of Species and Varieties of Cultivated
Crops in France (rape seeds and other crucifer seeds) (notification 2020/282/F).

These notifications from the French State are supposed to implement several rulings from
the Court of Justice of the European Union ("CJEU") and the French Council of State ("CE"),
France’s highest administrative Court, but in fact they go further and we consider they put
Internal Market at risk.

By a ruling of 3 October 2016, the CE referred 4 questions to the CJEU for a preliminary
ruling, aimed in particular at clarifying the scope of Directive 2001/18/EC. In a ruling dated
25 July 2018 (in case C-528/16), the CJUE clarified that Article 3(1) of Directive
2001/18/EC, read in conjunction with point 1 of Annex I B to that directive:

e “cannot be interpreted as excluding, from the scope of the directive, organisms
obtained by means of new techniques/methods of mutagenesis which have
appeared or have been mostly developed since Directive 2001/18 was adopted”;

e "“must be interpreted as meaning that only organisms obtained by means of
techniques/methods of mutagenesis which have conventionally been used in a
number of applications and have a long safety record are excluded from the scope
of that directive”.
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Following the CJEU’s preliminary ruling, the CE delivered a decision on 7 February 2020
(No. 388649), whereby it notably enjoined:

e the Prime Minister to fix by decree, taken after the opinion of the High Council of
Biotechnology, the restrictive list of mutagenic techniques or methods
conventionally used in a number of applications and which have a long safety record;

e the competent authorities to identify, within the common catalogue of varieties of
agricultural plant species, those varieties that would have been registered without
having carried out the evaluation to which they should have been submitted having
regard to the technique used to obtain them.

The draft decree notified under 2020/280/F provides its own interpretation of the
techniques of mutagenesis exempt from the scope of the regulations on GMOs. It foresees
the exemption of “random mutagenesis, with the exception of in vitro random mutagenesis
consisting in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or physical mutagenic
agents”.

The draft Decree also provides for transitional measures for plant crops obtained via in
vitro random mutagenesis, as defined above, which have already been sown or planted on
the date of application of the above orders.

The draft order notified under 2020/281 /F identifies the varieties originating from in vitro
random mutagenesis consisting in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or
physical mutagenic agents. As a consequence, it lists those varieties (i) whose registration
in the French Official Catalogue of Species and Varieties of Cultivated Crops has been
revoked and (ii) those which France considers as supposed to satisfy the conditions
for revocation of registration in the EU catalogue.

As indicated on the TRIS database, the varieties listed “are the herbicide-tolerant varieties
of rapeseed, marketed under the name Clearfield rapeseed, whose method of production
described in the bibliography corresponds to this technique”.

The draft order notified under 2020/282/F lists the varieties originating from in vitro
random mutagenesis that are deleted from the French Official Catalogue of Species and
Varieties of Cultivated Crops, as being the result of in vitro random mutagenesis consisting
in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or physical mutagenic agents.

As indicated on the TRIS database, once these texts will be published, “it will be prohibited
in France to cultivate or sell the varieties resulting from in vitro random mutagenesis,
consisting in subjecting plant cells cultivated in vitro to chemical or physical mutagenic
agents, due to them not having been evaluated and authorised under the regulations on
GMOs".

FEDIOL welcomes the possibility to comment on these notifications.

FEDIOL is very concerned by the notified French draft decree and orders aimed at
specifying the mutagenesis techniques which are exempt from the scope of the French
legislation on GMOs transposing Directive 2001/18/EC (making plant organisms resulting
from in vitro random mutagenesis falling within the scope of this GMO legislation), and at
laying down the list of varieties resulting from in vitro random mutagenesis which will be
prohibited from being placed on the market and cultivated in France (due to them not
having been evaluated and authorised under the GM legislation).

FEDIOL concerns relate to the approach taken by France and what the proposed draft
decree and orders may achieve if implemented:

e GMOs are today regulated at EU level through different pieces of legislation. FEDIOL
position has always been that any new legislation on GMOs should remain
harmonized within the EU. Should there be a solid scientific reason for distinguishing
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in vivo and in vitro mutagenesis (the substantiation of which is not clear in the
French proposal), FEDIOL believes that this should therefore be handled by the
European Union and not by individual Member States.

It should also be in compliance with the CJEU ruling which did not make any
such distinction between in vivo and in vitro mutagenesis techniques. As indicated,
the CJUE only distinguished between “techniques conventionally used in a number
of applications and which have a long safety record” and “new techniques/methods
of mutagenesis, which have appeared or have been mostly developed since
Directive 2001/18 was adopted”.

This has been clearly highlighted by the European Commission in its letter of 20 May
2020 requesting EFSA for a scientific opinion on in vitro random mutagenesis
techniques (ARES(2020)2651289): “The CJEU in its reasoning referred to the
“application of conventional methods of random mutagenesis” without
distinguishing further between in vivo and in vitro random mutagenesis
and distinguished them from “new techniques/methods of mutagenesis which have
appeared or have been mostly developed since Directive 2001/18 was adopted””
(emphasis added).

That letter from the Commission further indicates that EFSA has made
“no distinction between the application of the techniques in vitro or in vivo”
(emphasis added) and that “"Member States have never made a distinction
between in vitro and in vivo either when implementing the seed legislation,
the plant propagating material legislation or the GMO legislation”.

It is the French CE which decided on its own and without any clear legal or scientific
justification that “both the so-called "directed" or "genome editing" techniques or
methods and the in vitro random mutagenesis techniques subjecting plant cells to
chemical or physical mutagens [...] appeared after the date of adoption of Directive
2001/18/EC or have mainly developed since that date” and should therefore “be
regarded as being subject to the obligations imposed on genetically modified
organisms by that Directive”.

The conclusions of the Rapporteur public further clarify the reasons why the CE
pretends that such in vitro techniques should be included in the scope of the GMOs
regulations: “the earliest in vitro reconstitution methods were experimented in the
late 1960s and in connection with random mutagenesis in the early 1980s. However,
for field crops, [the Minister] only mentions the obtaining of varieties of bananas of
interesting size and earliness in 1993 and the marketing of the Clearfield® rapeseed
in France from 1995. In order to apply the criteria of the ECJ, only field use seems
relevant to us and if you follow us [...], the six to eight years up to 2001 are
not enough to characterize a tradition” (emphasis added).

Such a ruling, as transposed into the draft decree and orders, is highly questionable
and may not be shared by other Members States, all the more that no other Member
States has ever made such a distinction between in vitro or in vivo techniques while
implementing the GMO legislation, as indicated above.

By going beyond the CJEU ruling, France should be considered in breach of its duty
of sincere cooperation (article 4(3) TUE). Also, by not asking for new preliminary
reference to CJEU before imposing prohibitions to in vitro established practices, the
French CE was in breach of its duty to do so as Court of last resort (Article 267
TFUE) and to Article 4(3) TUE accordingly.

Leaving it to a Member State, namely France via its Conseil d'Etat and the notified
drafts to clarify the distinction drawn by the CIJEU as regards the list of
techniques/methods which should be considered as conventional or new (and
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therefore excluded or included in the scope of Directive 2001/18/EC) will create
both national discrepancies in the functioning of the Internal Market, and breaches
the uniform application of EU law, “which is a fundamental requirement of the
Community legal order™.

The decree and orders will also breach Article 34 of the TFEU by impeding the sales
of varieties lawfully produced and marketed in other Member States, which is the
“most extreme form of restriction”?.

In addition, the decree and orders will also raise international trade issues as they
will significantly impede rapeseed exports from Canada, Ukraine and Australia and
could be understood as designed in a discriminatory manner

e FEDIOL assumption is that imports of rapeseed derived from the list of varieties
listed in the proposed order, and any derived products (like meals or vegetable oils),
will be considered as non-authorized GMOs/GM products in France. Considering that:

1. varieties listed in the French proposal are cultivated in many geographical
origins (EU and non-EU) from which FEDIOL member companies source their
materials,

2. in the third countries from which rapeseeds are imported (to France3 and to
the EU), these varieties are not segregated or traced and would be expected
to be contained within in-coming rapeseed consignments for processing that
are not declared as GMOs.

3. grains (i.e. oilseeds for crushing) considered as non-GMOs according to the
EU legislation are bulk commodities (meaning that many different lots of
grains, from different geographical origins, may be mixed together before
being crushed and refined),

4. it is today not possible for FEDIOL member companies to know whether in
vitro mutagenesis has been used to produce the grains (i.e. oilseeds) they
use?,

5. itis today impossible to detect and control whether grains (and the products
derived thereof) have been obtained via in vitro mutagenesis,

the French proposal will therefore lead to the disruption of the internal market by
preventing FEDIOL member companies to import their products, notably those
lawfully produced and marketed in other Member States, to France®.

In this respect that the Council Decision (EU) 2019/1904 of 8 November 2019 itself
states that “The ruling [of the CIEU] brought legal clarity as to the status of new
mutagenesis techniques, but also raised practical questions which have
consequences for the national competent authorities, the Union’s industry,
in particular in the plant breeding sector, research and beyond. Those
questions concern, inter alia, how to ensure compliance with Directive
2001/18/EC when products obtained by means of new mutagenesis
techniques cannot be distinguished, using current methods, from products
resulting from natural mutation, and how to ensure, in such a situation,
the equal treatment between imported products and products produced
within the Union".

1 Judgement of the Court of 6 December 2005, ABNA e.a., case C-453/03, paragraph 104.

2 Judgment of the Court of 14 December 1979, Regina v Maurice Donald Henn and John Frederick Ernest Darby,
case 34/79, paragraph 12.

31In 2018, France imported 718 000 tonnes of rapeseed from outside EU notably from Ukraine, Canada and
Australia where Clearfield rapeseed varieties are cultivated. Clearfield varieties are understood to represent
around 16% and 5% of the total oilseed rape production market area in Ukraine (source: BASF) and Canada
(source: Canola Council of Canada).

4 No information is available in the Common Catalogue of varieties of agricultural crops.

51In 2018, France imported 157 000 tonnes of crude rapeseed oil and 402 000 tonnes of rapeseed meal, from EU
and non-EU countries, in which the listed varieties are authorized and being grown.
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The Council has therefore considered that “a study is necessary to clarify the
situation” and requested “the Commission to submit, by 30 April 2021, a study in
light of the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the status of
novel genomic techniques under Union law"”, as well as to “submit a proposal, if
appropriate in view of the outcomes of the study, or otherwise to inform the Council
on other measures required as a follow-up to the study”.

In such a context, by regulating what should be regarded as new mutagenesis
techniques/methods ahead and outside of any European consultation, the French
draft decree and orders appear premature, which further impedes the uniform
application of EU law and breaches internal market principles, as it raises a situation
of total legal uncertainty.

e As notified, the proposed decree is also formulated in a way too opened for
interpretation, thus leading to legal uncertainty for FEDIOL member companies.

o The Directive 2018/18/EC (transposed in the French Code of the
Environment) establishes the procedural requirements for R&D trials
involving environmental release of GMOs, and for the commercialisation of
GMOs. However, GMOs destined for food or feed are subject to EU specific
legal provisions, defined in Regulation (EC) No 1829/2003. The French
Decree is creating uncertainty about the status of these products, in
particular when processed, because introducing a different definition of
GMOs than the one referred to in Regulation (EC) No 1829/2003 that is the
definition in the Directive.

o What would be the transitory period for a processed product produced in
another Member State than France, like a vegetable oil (having a long shelf
life) that would be obtained from grains belonging to the varieties listed in
the French proposal but cultivated elsewhere than in France. As from which
date such product (would processed products well be falling under the scope
of the decree) would be considered as a (non-authorized) GM product in
France?

o Should all products derived from the listed varieties be withdrawn from the
market after the implementation of the decree (knowing that such action
would be impossible in practice considering the absence of traceability of
these varieties)?

o How can the French authorities be certain of the use of these varieties in
processed products if no analytical tools are available?

Such type of unclarity undermines a proper understanding of the decree and its
application, which constitutes a further breach of Article 34 of the TFEU.

The CJEU has indeed ruled that a national regulation constituted an unjustified
obstacle to the free movement of goods when it created an “ambiguous factual
situation by maintaining, for economic operators, a state of uncertainty as regards
the possibilities for marketing [in a Member State products] which are lawfully
manufactured and/or marketed in other Member States"®.

FEDIOL is therefore very concerned about the barrier to trade created by the French
proposal which is also neither based on strong scientific evidence, nor justified by a clear
public interest as it should be (protection of health? problems with herbicide tolerant
varieties? problems with plant varieties obtained via in vitro mutagenesis?) nor hardly
enforceable in practice without causing disruption of the Internal Market.

6 Judgment of the Court of 28 January 2010, Commission v./ France, case C-333/08, paragraph 112.



20GM0O206

For this reason, FEDIOL urges the Commission to take action and disapprove the French
legislative proposal by issuing a detailed opinion.

FEDIOL stands ready to provide further information to any request from the European
Commission.
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Onderwerp: Wir missen auf Experten héren — und mehr Gentechnik wagen!: 10.2.e Bundesministerin fiir
Erndhrung und Landwirtschaft

Datum: donderdag 16 juli 2020 10:13:56

Beste 10. 2.e

Misschien ten overvloede maar eindelijk weer een politiek signaal van onze Oosterburen. Opinie Minister
10.2.€ in Tagesspiegel.

Groet,

10.2.e

https://www.tagesspiegel.de/politik/nicht-nur-bei-corona-auch-in-der-agrarwirtschaft-wir-muessen-auf-

experten-hoeren-und-mehr-gentechnik-wagen/26000058.html
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Onderwerp: Kennismaken en twee vragen

Datum: donderdag 27 augustus 2020 07:57:44
Beste10.2.€ ,

Wij hebben elkaar volgens mij een keer ontmoet in Brussel toen je voor 10.2.€
werkte (ging over hormoonverstoring).

Ik vroeg mij af of je binnenkort tijd hebt om bij te praten. Ik begreep dat je nu bij LNV veredeling
in je portefeuille hebt.

Ik heb voor nu twee concrete vragen waar wij meer informatie over zoeken.

1. Wij begrepen dat NL opmerkingen heeft gemaakt bij de concept Franse regels voor
mutagenese (TRIS proces). De vraag is of NL die opmerkingen met ons kan delen.

2. Op 15 September a.s. is er een SCOPAFF GMFF. Dat is positief gezien de vele
bijeenkomsten die niet doorgingen. Wat ons opviel op de concept agenda die wij onder
ogen kregen is dat er twee producten van ons niet opstaan. Wij vinden dit enerzijds
opmerkelijke gezien deze producten eerder een EFSA opinie kregen dan een ander
product op de agenda, en anderzijds zorgelijk gezien de lange vertraging in de procedure.
Specifiek gaat het SIP2Xtend en Mega mais. Wij zijn benieuwd waarom deze producten

niet op de agenda voor de 159 staan. Agendering van deze producten is voor ons
belangrijk in verband met de teelt van deze producten in Noord- en Zuid-Amerika. Een
deel van de oogst daar wordt naar Europa geéxporteerd.

Ik hoop dat je er voor voelt om telefonisch bij te praten. Ik was graag naar Den Haag gekomen

maar ik neem aan dat jullie ook bezoekbeperkingen kennen.

Ik hoor graag van je.

Vriendelijke groet,

10.2.e

10.2.e

Bayer

Crop Science Division
+31610.2.€

10.2.e @bayer.com

The information contained in this e-mail is for the exclusive use of the intended recipient(s) and may be confidential, proprietary,
and/or legally privileged. Inadvertent disclosure of this message does not constitute a waiver of any privilege. If you receive this
message in error, please do not directly or indirectly use, print, copy, forward, or disclose any part of this message. Please also
delete this e-mail and all copies and notify the sender. Thank you.
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Abstract: Discussion regarding the regulatory status of genome-edited crops has focused on precision
of editing and on doubts regarding the feasibility of analytical monitoring compliant with existing
GMO regulations. Effective detection methods are important, both for regulatory enforcement and
traceability in case of biosafety, environmental or socio-economic impacts. Here, we approach the
analysis question for the first time in the laboratory and report the successful development of a
quantitative PCR detection method for the first commercialized genome-edited crop, a canola with
a single base pair edit conferring herbicide tolerance. The method is highly sensitive and specific
(quantification limit, 0.05%), compatible with the standards of practice, equipment and expertise
typical in GMO laboratories, and readily integrable into their analytical workflows, including use
of the matrix approach. The method, validated by an independent laboratory, meets all legal
requirements for GMO analytical methods in jurisdictions such as the EU, is consistent with 1ISO17025
accreditation standards and has been placed in the public domain. Having developed a qPCR method
for the most challenging class of genome edits, single-nucleotide variants, this research suggests
that gPCR-based method development may be applicable to virtually any genome-edited organism.
This advance resolves doubts regarding the feasibility of extending the regulatory approach currently
employed for recombinant DNA-based GMOs to genome-edited organisms.

Keywords: GMO detection; GMO quantitation; genome-edited crops; real-time quantitative PCR;
regulatory enforcement; biosafety; traceability

1. Introduction

In recent years, biotechnologists have begun to employ genome editing methods such as ODM
(oligonucleotide-directed mutagenesis), CRISPR/Cas (clustered regularly interspaced short palindromic
repeats/CRISPR associated protein), TALEN (transcription activator-like effector nuclease) and ZFN
(zinc finger nuclease) to modify the characteristics of organisms important in production of food
and feed. At present, two genome-edited plants have been commercialized in North America,
a herbicide-tolerant canola variety [1] and a soy bean variety with modified oil composition [2].

The regulatory landscape regarding genome-edited crops is currently not well defined globally.
Despite the commercialization of the above two genome-edited crops and recent policy changes by the
US Department of Agriculture, the US has not formalized a comprehensive position on the regulation
of genome editing methods. A handful of other countries have established laws or regulations
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regarding genome-edited plants [3]. The European Court of Justice has ruled [4] that crops modified
by directed mutagenesis fall within the scope of Directive 2001/18/EC on the release of GMOs into
the environment [5]. In practice, this means that genome-edited crops are regulated according to
that Directive [5]. Preceding and following this decision, there has been sustained discussion with
wide-ranging perspectives regarding the regulation of these methods among EU [6-8] and member
state [9-12] government representatives, within the Convention on Biodiversity [13,14], and among
representatives of the biotechnology industry [15,16] and the academic community [3,17-23].

Although the precision of genome editing and range of off-target and other unintended effects,
especially in comparison with random mutagenesis, have been one focus of the discussion regarding
regulatory status of genome-edited organisms [3,19,22-25], a second, prominent focus has been feasibility
of developing methods for detecting genome-edited organisms [3,7,10,25-29]. One of the arguments
put forward to justify regulating genome-edited crops differently from recombinant DNA-based GMOs
is that Directive 2001/18/EC requires analysis-based surveillance of GMOs, while, it is claimed, there are
many technical and regulatory challenges that make development of GMO regulation-compliant
analytical identification and quantitation methods for genome-edited organisms difficult or even
impossible [7,10,25,26,28,29]. However, these claims are controversial [3,27].

To date, discussions regarding detection and quantification of genome-edited organisms have
remained mostly on the theoretical level [28]. To provide an empirical basis for the discussion,
we have begun to explore these questions in the laboratory and have successfully developed a real-time
quantitative PCR (qPCR) method for identification and quantitation of the first genome-edited crop
commercialized, an herbicide-tolerant canola. This method is fully compliant with regulations for
monitoring of GMOs in the EU and similar jurisdictions. A single base pair edit in the canola AHASIC
gene has rendered the resulting gene-product tolerant to sulfonylurea and imidazolinone herbicides [30].
We deemed this product a worthy test of the question of whether methods could be developed for
identification and quantitation of genome-edited crops, since this product embodies many of the more
challenging features that genome-edited crops may present, such as the fact that: (1) the edit consists
of a single base pair modification and, (2) while the edit has been carried out on one member of a
multigene family (AHASIC), (3) a second member of the family (AHAS3A) carries the same single base
pair modification generated via chemical mutagenesis. Thus, it was necessary to design a method
capable of distinguishing between these two.

Using standard qPCR methodology, in conjunction with the use of locked nucleic acids (LNAs)
in primer design, we were able to develop a high-sensitivity quantitative detection method for the
single-nucleotide genome edit described above. This approach is likely to apply to other single-
nucleotide edits and, since the scientific community has two decades of experience successfully using
standard qPCR methods to quantitatively detect indels and gene insertions, this is an approach to
method development that may be applicable to all classes of genome-edited crop for which at least
minimal construct information is available. This is an important conclusion, because it establishes a
clear path forward for analysis-based regulation of genome-edited organisms that is fully compliant
with current GMO regulations in jurisdictions such as the EU [5,31,32] and fully consistent with existing
practices, workflows, and expertise available in contemporary GMO analytical laboratories. This paper
describes the development and independent validation of this method, which has been placed in the
public domain, available for use by all laboratories.

2. Materials and Methods

2.1. Canola Germplasm

Seed samples of 20 wild-type canola varieties were obtained through the U.S. National Plant
Germplasm System (North Central Regional Plant Introduction Station, Ames, IA, USA). The specific
varieties are listed in Table S1 in Supplementary Materials. They include varieties bred for production
in Bangladesh, Canada, China, Denmark, France, Germany, Japan, the Netherlands, New Zealand,
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Poland, Russia, South Korea, Sweden, and the United States. Commercial seed from three Clearfield
sulfonylurea and imidazolinone herbicide-tolerant canola varieties, developed via chemical mutagenesis,
were used, 5545 CL (Brett-Young Seeds Ltd., Winnipeg, MB, Canada), C52200 CL (Canterra Seeds LTD.,
Winnipeg, MB, Canada), and 2022 CL (Viterra Inc., Calgary, AB, Canada). Certified seed from three SU
(sulfonylurea and imidazolinone herbicide-tolerant) canola varieties, C1511, C5507, and 40K (Cibus US
LLC/Falco Brand, San Diego, CA, USA) all developed by oligonucleotide directed mutagenesis [1,30]
were used.

2.2. Sanger Sequencing

Sanger sequencing of a segment of the AHAS1C gene that included two single-nucleotide variants
(SNVs) unique to AHASIC and the genome edit at position 1676, which is common to both AHASIC
and AHAS3A, was used to characterize the three SU canola varieties and the three Clearfield varieties
described in Section 2.1. For Sanger sequencing, 10 ng of canola genomic DNA was amplified with
AHASIC gene-specific primers in a volume of 50 microliters, using 5 units of HotFirepol (Solis BioDyne,
Tartu, Estonia). The forward primer was CTATTGCTGCAGTTTCCCAAC, spanning base pairs 284
to 263 upstream of the start codon of the AHASIC gene; this primer is selective for the AHASIC
gene versus the AHAS3A gene. The reverse primer was GGTCCCCGAGATAAGTGTGAGCTCTG,
spanning base pairs 1706 to 1726 of the AHASIC gene. PCR profile: 1 x 95 °C for 15 min, 40 x (95 °C
for 30s, 65 °C for 30 s, 72 °C for 60 s), 1 x 72 °C for 10 min. The expected PCR product, 2007 bp long,
was purified from the agarose gel using Zymoclean Gel DNA Recovery kit (ZymoResearch, Irvine, CA,
USA). A total of 100 ng of PCR product was subjected to Sanger sequencing at Retrogen (San Diego,
CA, USA) using the primer CTCCGCAGTACGCGATTCAGA, which spans base pairs 1343 through
1363 of the AHASIC gene. The length of the read was 384 nucleotides. All primers were designed
based on the AHAS1C sequence, Genbank accession number Z11524.1. All primers were synthesized
at IDT (Cedar Rapids, IA, USA).

2.3. DNA Extraction

Genomic DNA was extracted from ground seeds using the DNeasy Plant Mini Kit (Qiagen,
Hilden, Germany, cat. no. 69104). The extracted DNA was further purified from degraded DNA
or other contaminants by passing through an Illustra MicroSpin G-50 column (cat. no. 27533001).
The concentrations and quality of the extracted DNA solutions were evaluated by measuring UV
absorbance (ND-1000, NanoDrop Technologies, Wilmington, DE, USA). All genomic DNA solutions
were adjusted to concentrations of 30 and 10 ng/uL for real-time PCR analyses. DNA solutions were
stored at —20 °C until used.

2.4. Oligonucleotide Primers and Probes

DNA primers and TagMan® probes were synthesized by Integrated DNA Technologies, Inc.
(Coralville, IA, USA), except for the locked nucleic acid (LNA)-containing primer, which was
obtained from QIAGEN Genomic Services (Frederick, MD, USA). The probes were labeled with
6-carbocyfluorescein (FAM) at the 5’ end and BHQ-1 at the 3’ end.

2.5. Real-Time Quantitative PCR

Real-time quantitative PCR assays were performed using an Applied Biosystems 7500 Fast qPCR
system (Thermo Fisher Scientific) in a final volume of 25 pL containing 300 ng of a DNA template,
12.5 uL Master Mix (Kapa Probe Fast), 0.4 pL of each primer (100 uM), and 0.2 puL probe (100 uM)
(SU canola method) and 0.2 uL of each primer (100 pM), and 0.1 pL probe (100 uM) (CruA method).
The step-cycle program was 10 min at 95 °C, followed by 45 cycles of 30 s at 95 °C, and 1 min at 60 °C.
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2.6. Independent Method Validation

The SU canola-specific qPCR method was subjected to formal validation by the Laboratory for GMO
Analysis (LGA) of the Umweltbundesamt GmbH (Environment Agency Austria), which is accredited
according to ISO 17025:2017 for GMO analysis and is a member of the European Network of GMO
Laboratories (ENGL). The validation was conducted with regard to LOD/POD and robustness according
to the “Guidelines for the single-laboratory validation of qualitative real-time PCR methods” of the
German Federal Office of Consumer Protection and Food Safety [Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)] [33] as well as the ENGL guidance document, “Verification of analytical
methods for GMO testing when implementing interlaboratory validated methods-Version 2” [34].

The methods used by LGA in the validation were as described in the Methods section of this paper
except for a few minor differences: (1) LGA used a denaturation time of 15 s and we (HRI/SomaGenics)
used 30 s. This difference would only become significant if the amplicon size were 2 kb or greater.
(2) We used Kapa Probe Fast qPCR master mix, while LGA used Kapa Probe Force qPCR master mix.
The polymerase used in the latter master mix is considered more resistant to inhibitory contaminants
that might be present in the DNA preparation. However, this difference in master mixes is not
significant since both laboratories used very stringent DNA purification procedures that differed only
in that LGA used Illustra MicroSpin S300 columns (cat no. 27533001) as a cleanup step while we used
Iustra MicroSpin G-50 columns. (3) For the CruA probe, LGA used TAMRA as quencher, while we
used BHQ-1. These two quenchers perform quite similarly. These minor differences would not be
expected to influence the performance of the method, which is confirmed by the consistency of results
obtained by the two laboratories.

2.7. Intellectual Property

Consistent with the commitment to open source the detection method described in this article,
we have prepared a statement regarding the associated intellectual property, which can be found as
File S1. Statement Regarding Associated Intellectual Property of this paper.

3. Results

3.1. Development of a gPCR Method Specific for SU Canola

According to the literature, the canola AHAS gene family consists of five genes. AHAS1C and
AHAS3A encode catalytic subunits of the functional acetohydroxy acid synthase. AHAS4A and AHAS5C
are probably inactive, appearing to have interrupted coding sequences. AHAS2A appears to have a
separate function and differs in sequence from AHASIC and AHAS3A in the coding region, the signal
peptide region and in upstream DNA sequences [35]. Whereas AHAS1C and AHAS3A are constitutively
expressed, AHHAS2A is expressed in specialized ovule tissues [36]. AHASIC and AHAS5C reside on the
C genome, while the other three genes reside on the A genome of Brassica napus [35].

The 1300 to 1700 bp regions of the AHAS1C and AHAS3A genes are diagramed in Figure 1. The G-
to-T SNV at 1676/1667 confers both sulfonylurea and imidazolinone herbicide tolerance. This SNV is
shared by AHAS1C SU and AHAS3A, while the two SNVs at 1363/1354 and 1381/1372 are shared by
AHAS1C SU and AHAS1C wild type (WT).

Canola event BnALS-57 was generated by oligonucleotide directed G-to-T mutagenesis at base
pair 1676 of the AHASIC gene. Variety 5715 was created by crossing canola BnALS-57 with the
commercial Clearfield canola variety SP Cougar CL [30,37,38], in which a G-to-T mutation at position
1667 of the AHAS3A gene was created by chemical mutagenesis, conferring herbicide tolerance on the
AHAS3A gene product. The result was a canola variety in which both the AHAS3A and AHASIC genes
carried mutations conferring tolerance to both sulfonylurea and imidazolinone herbicides, AHAS3A
(via chemical mutagenesis) and AHASIC (via ODM). Based on the fact that variety 5715 was the
only Cibus ODM variety authorized/deregulated at the time varieties C1511, C5507 and 40K were
commercialized, it can be concluded that these varieties were derived from variety 5715.
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Figure 1. Relationship between AHAS1C and AHAS3A and positions of a key mutation. Representation
of coding strands of the AHASIC gene and AHAS3A gene in wild-type (WT), genome edited for
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differentiates AHAS1C SU, AHAS3A SU and AHAS3A CL from AHAS1IC WT and AHAS3A WT. See
Wepserified ithat sbe-sonfigruatinnstepictedrin Figamg M washemseny in SU canola varieties 40K,
C1511 and C5507 by sequencing the AHAS1C region from 1340 to 1700 by the Sanger method. The results
of th&\Gamgyrifisekjthert dire corefigyuontivmddbytedimpRigsea IvithstheesddAisil Sl beqneluce adatepo4tad,
B1GEh Badk(560&sbiprnediibbidrigating thel 464 ipdgponofrtin §en0rveloditde AhtARNGeeneebod4 Bhg
Tesudtzofatheo SHreSarspeprmpingcingreesoitdiisadsb bynéompdrsothevatilitheo fARedSiitn exeqaiesign e
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fes it varrelfpand fbatlertwle vtheet¢ hhi€ll padsttsssEBR20hECictenidt2022XPlected for a Clearfield
canola variety. Full data for Sanger sequencing are presented in Supplementary Materials Table S2.
Similar Sanger sequencing results were found for the two other Clearfield varieties, C52200 CL and
2022 CL.
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delineated in Table 1, along with sequences of primers and probe for a taxon-specific endogenous
reference gene, which generates a 101 bp amplicon of the cruciferin A gene (CruA) [39].

Table 1. Sequences of primers and probes used. +A denotes the locked nucleic acid (LNA) version of
A; FAM, 6-carboxyfluorescein; -BHQ, Black Hole Quencher-1.

Amplicon

Name Primer Sequence (5" to 3’) Position Reference
Length
SU Canola-Specific Primers
and Probe

SU-Forward Primer TCCTCG ACG AGCTAACCG  1364-1381

SU-Reverse Primer ~ CC1 11G TAGAACCGATCT e 1697 334 This Study
TCC +A
FAM-ACA ACC AGC ATC TTG
SU-Probe GGA TGG TCA-BHQ 1646-1669
Endogenous Reference
Primers and Probe
CruA-Forward Primer GGC CAG GGT TTC CGT GAT  1408-1425
. CCG TCG TTG TAG AAC 101 [39]
CruA-Reverse Primer CAT TGG 1488-1508
CruA-Probe FAM- AGT CCT TAT GTG CTC 1427-1455

CACTIT CTG GTG CA-BHQ

3.2. Specificity of the SU Canola-Specific qPCR Method

We evaluated the specificity of these primer sets using DNA isolated from Clearfield canola
varieties that carry the G-to-T mutation at position 1667 in the AHAS3A gene, but not in the AHASIC
gene and from SU canola DNA, which carries the G-to-T mutation at position 1667 in the AHAS3A
gene and at position 1676 in the AHAS1C gene. As shown in Table 2 and Figure 4, while the CruA PCR
system amplified both Clearfield and SU canola DNA, the SU canola-specific PCR system amplified only
the DNA from SU canola. There was no amplification of the water/no-template control. As expected,
since C5507 and C1511 appear to be heterozygous based on Sanger sequencing, while 40K appears to be
homozygous (see Figure 2), the Ct for 40K with the SU canola primer-probe set was roughly 1 Ct lower
than that of C1511 and C5507. See Table S3 Supplementary Materials for original data.

Table 2. Real-time qPCR amplification of SU canola and Clearfield canola DNA with PCR systems
specific for the canola endogenous reference gene CruA and for the AHAS1C-SU gene of SU canola.
DNA isolated from three SU canola varieties, C1511, C5507, and 40K, and three Clearfield canola
varieties, 5545 CL, CS220 CL, and 2022 CL, were tested with primers specific for the AHASIC-SU
gene or for the CruA gene, with 200 ng input DNA per reaction. PCR conditions are as described
in Methods. For all conditions except water control, n = 3. ND indicates that no amplification was
detected; NA indicates “Not Applicable” because no amplification was observed.

PCR Specificity AHAS1C-SU CruA

Canola Variety MeanCt Ct% CV  MeanCt Ct% CV

5545 CL ND NA 20.81 0.16%

C52200 CL ND NA 21.24 0.48%

2022 CL ND NA 21.02 0.16%

C5507 23.71 0.15% 20.93 0.09%

C1511 23.40 0.08% 20.87 0.10%

40K 22.37 0.41% 20.55 0.29%

Water ND NA ND NA
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Weak background was also seen for the no DNA control for the CruA but not the AHAS1c SU primer
set. For CruA, the difference in Ct between the no DNA sample and samples containing 300 ng DNA
was 14.9, which clearly differentiates background from real signals.
The 20 wild-type varieties tested are representative of canola varieties in production globally,
including varieties from Bangladesh, Canada, China, Denmark, France, Germany, Japan, The Netherlands,
New Zealand, Poland, Russia, South Korea, Sweden, and the United States. See Supplementary Data
Table S1 for accession numbers and origins of all varieties used. From the results presented in
Tables 2 and 3 and Figures 4 and 5, we conclude that the SU canola-specific qPCR method is highly
selective for SU canola and does not detect the wild-type or Clearfield canola varieties tested.
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Table 3. Real-time qPCR amplification of DNA from SU canola event 40K, Clearfield canola variety
5545 CL and 20 varieties of wild-type canola with PCR systems specific for the CruA endogenous
canola reference gene and the AHASIC-SU SNV present in SU canola. PCR conditions are as described
in Methods, with 300 ng input DNA per reaction for each variety except that the concentrations of
DNA in the reactions labeled 40K-10, 40K-1 and 40K-0.1 were 300, 30 and 3 ng DNA of 40K DNA,
respectively, with total DNA adjusted to 300 ng with DNA from canola variety 5454 CL for reactions
40K-1 and 40K-01. For all wild-type varieties, n = 4. ND indicates that no amplification was detected;
NA indicates “Not Applicable” because no amplification was observed.

PCR Specificity AHAS1C-SU CruA
Canola Variety MeanCt Ct% CV  MeanCt Ct% CV
40K-10 25.36 0.08% 19.88 0.20%
40K-1 28.19 2.09% 20.10 0.72%
40K-0.1 33.43 1.44% 20.22 0.12%
5545 CL ND NA 20.88 0.46%
Variety 1 ND NA 21.25 0.20%
Variety 2 ND NA 19.64 0.75%
Variety 3 ND NA 20.15 0.35%
Variety 4 ND NA 19.45 0.11%
Variety 5 ND NA 19.37 0.52%
Variety 6 ND NA 18.74 0.49%
Variety 7 ND NA 19.27 0.19%
Variety 8 ND NA 19.19 0.48%
Variety 9 ND NA 19.22 0.55%
Variety 10 ND NA 19.67 0.73%
Variety 11 ND NA 19.56 0.78%
Variety 12 ND NA 19.12 0.38%
Variety 13 ND NA 19.45 0.19%
Variety 14 ND NA 19.08 0.49%
Variety 15 ND NA 19.62 0.28%
Variety 16 ND NA 20.47 1.12%
Variety 17 ND NA 21.23 0.20%
Variety 18 ND NA 19.06 0.50%
Variety 19 ND NA 23.65 0.26%
Variety 20 ND NA 18.29 0.39%
No DNA ND NA 34.36 2.48%
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3.3. Precision, Trueness, Limit of Quantitation and Limit of Detection of the SU Canola Method

To determine the precision, trueness, limit of quantitation and limit of detection of the SU canola
method, we combined decreasing proportions of DNA from SU canola event 40K with DNA from
Clearfield canola variety 5545 CL. The units of relative concentration of SU canola DNA in 300 ng
total DNA per reaction are weight SU canola DNA/weight total DNA (SU canola plus canola variety
5545 CL) percent. The results for proportions of SU canola DNA of 10%, 1.0%, 0.5%, 0.1%. 0.05% 0.01%
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3.3. Precision, Trueness, Limit of Quantitation and Limit of Detection of the SU Canola Method

To determine the precision, trueness, limit of quantitation and limit of detection of the SU canola
method, we combined decreasing proportions of DNA from SU canola event 40K with DNA from
Clearfield canola variety 5545 CL. The units of relative concentration of SU canola DNA in 300 ng total
DNA per reaction are weight SU canola DNA/weight total DNA (SU canola plus canola variety 5545 CL)
percent. The results for proportions of SU canola DNA of 10%, 1.0%, 0.5%, 0.1%. 0.05% 0.01% and 0.0%
are shown in Table 4 and Figure 6. Total DNA was maintained constant at 300 ng/reaction, and reaction
conditions were as described in Methods. Twelve replicate amplification reactions were carried out
with each DNA mixture to assess the precision and trueness of amplification of the SU canola-specific
PCR method. At 0.05% SU canola DNA, the relative standard deviation among replicates was +16.8%
and the percent trueness was +6.93%. Both precision and trueness comply with ENGL acceptance
criteria (relative standard deviation < 25%, trueness < +25%) [40]. Based on these results, we conclude
that the relative limit of quantitation for the SU canola PCR method is 0.05% for SU canola DNA
in 300 ng total DNA. From this, we extrapolated the relative limit of detection to be 0.025% for SU
canola DNA in 300 ng total DNA. See Supplementary Materials Table S5a,b for details of LOD and
LOQ determinations.

Table 4. Real-time quantitative PCR analysis of SU canola DNA, variety 40K, mixed at five concentrations
with Clearfield canola variety 5545 CL. Total DNA was 300 ng/reaction and n = 12. PCR conditions,
as described in Methods using the SU canola-specific primers and probe. % CV indicates % Coefficient

of Variation.
Declared SU Average Measured SU Std Dev of % CV of Pez;el\r/;te:":zi::ss Average Ct Std Dev % CV of Ct
Canola DNA Conc. Canola DNA Conc. DNA Conc. DNA Conc. & of Ct ’
DNA Conc.
10.00% 8.631% 0.758 8.8 13.69% 25.6490 0.1545 0.60
1.00% 1.011% 0.050 5.0 1.10% 29.0010 0.0762 0.26
0.10% 0.103% 0.012 11.1 3.38% 32.5780 0.1798 0.55
0.05% 0.045% 0.006 16.8 6.93% 33.8381 0.2587 0.76
rocd b0 o« rOR PEES Wi CEW 0.003 9.0 56.68% 37,8368 0.9926 123870
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3.4. Independent Validation of the SU Canola-Specific qPCR Method

Independent validation of the SU canola-specific qPCR method was conducted by the
Laboratory for GMO Analysis (LGA) of the Umweltbundesamt GmbH (Environment Agency

Austria). Their results are summarized below. The full report is provided in Supplementary
NMateriale T+orm A
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3.4. Independent Validation of the SU Canola-Specific gqPCR Method

Independent validation of the SU canola-specific qPCR method was conducted by the Laboratory
for GMO Analysis (LGA) of the Umweltbundesamt GmbH (Environment Agency Austria). Their results
are summarized below. The full report is provided in Supplementary Materials, [tem 6.

The LGA determined the absolute limit of detection by two distinct methods, concluding that the
LOD was 5 to 10 genomic copies with a level of confidence of 95%, which is in line with the ENGL
acceptance criteria of <25 copies with a level of confidence of 95% [40]. This is consistent with the
relative LOD determined during method development.

Specificity of the SU canola-specific gPCR method was assessed by the LGA by performing tests
with DNA from eight wild-type canola varieties, three Clearfield varieties, six GM canola varieties,
and DNA from corn, soy, rice, potato, and cotton. The SU canola-specific primer set failed to amplify
all of these, while consistently amplifying the two SU canola varieties.

As part of the validation, LGA verified that the method met robustness criteria for six key
factors, including PCR equipment, PCR master mix, annealing temperature, volume variation, primer
concentration, and probe concentration.

The validation also verified quantitative performance from 0.10% to 5.00% SU canola DNA,
and PCR efficiency and linearity were also verified over the full range of quantitation. In parallel,
trueness and precision were assessed at 0.10%, 1.00% and 5.00% SU canola DNA. Both were well within
the ENGL acceptance criteria of 25% across the entire dynamic range of the assay [40].

The lowest concentration of analyte tested by the LGA as part of their validation was 0.1%.
Therefore, according to their validation study, the LOQ is at or below 0.10%. As part of the formal
validation, the absolute Limit of Quantitation was found to be 40 genomic copies or lower, which is
consistent with the relative LOQ determined during method development.

In summary, the validation carried out by the Laboratory for GMO Analysis of the Umweltbundesamt
GmbH established that the SU canola-specific qPCR method meets all criteria for GMO testing methods
established by the ENGL and by the Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Guidelines for the single-laboratory validation of qualitative real-time PCR methods [33-36,40].

4. Discussion

We present in this paper the first experimental evidence addressing the feasibility of developing
GMO regulation-compliant analytical methods for identification and quantitation of genome-edited
plant material.

The recent report by ENGL [28] as well as a number of other articles (for instance [7,10,25,29])
have raised doubts regarding whether it is possible to create accurate and sensitive PCR methods
for detection and quantitation of genome-edited plant materials that meet requirements for testing
methods set out in the GMO regulations of the EU and similar jurisdictions. Our work provides a
definitive answer to this question, demonstrating that highly sensitive and specific PCR methods that
meet GMO regulatory requirements can be developed to detect and quantify edited organisms even
when the genome edit consists of only a single base pair alteration, and even in cases of multicopy
gene targets. This can be achieved even in complex allotetraploid genomes such as that of canola.

Based on the success with this challenging case of genomic editing, we are optimistic that standard
qPCR, augmented with strategies such as the use of LNAs in primer design, will prove capable of
delivering quantitative detection methods that meet GMO regulatory standards for all classes of
genome-edited organisms, including single-nucleotide edits, as well as the indels and larger inserts
for which qPCR methods are well established and in use for quantitative detection of GMOs created
using recombinant DNA methods. Factors such as genome size and the possibly constrained sequence
context of a given SNV (challenges such as the SNV being imbedded in an AT-rich, repetitive or
primer-dimer-forming region) can also influence the sensitivity and specificity of the tests that can
be developed for a given genome-edited event. However, a number of strategies are available for
optimizing performance of the primer-probe set for a given SNV. In the present case, it was incorporation
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of an LNA residue into the reverse primer that led to a significant increase in specificity of the AHASIC
SU primer-probe system. Other strategies may be successful in other situations. Adjusting primer
position by just a few bases can increase specificity by as much as 7 or 8 Ct, and targeting GC-rich
regions as primer sites, incorporating mis-matches into primer sequence and use of minor groove
binding for probes are additional strategies that have yielded practical success.

Such methods are compatible with the basic standards of practice, equipment and molecular
biological expertise found in most regulatory and commercial GMO laboratories, and could be readily
integrated into the analytical routine and infrastructure of these laboratories. They also meet the
current ENGL requirements [40] for GMO detection and quantitation methods.

Because of the complexity of the canola AHAS gene family, the method that we developed for
specific detection of SU canola relied on the presence of two SNVs, one at the site of genome editing,
and a second that distinguished the AHASIC gene from the AHAS3A gene. However, in most cases,
targeting a single SNV at a defined location in the genome of the genome-edited organism will be
sufficient to achieve definitive detection and quantitation of the genome-edited event. This was not
the case for SU canola because it carried an AHAS3C gene with the same G-to-T alteration (brought
about by chemical mutagenesis is) that was effected by genome editing in the AHASIC gene of
SU canola. There may be other infrequent exceptions in which a combination of markers may be
needed, depending on the specifics of the gene of interest and its genomic context. In each case,
it will be necessary to identify gene and genomic features that are distinctive for the genome-edited
event of interest and design the test around those features. It is ideal for a method to focus on one
SNV, if possible, since this makes it possible to minimize amplicon length. In the case of SU canola,
the amplicon length turned out to be 334 bases, which carries the disadvantage that, for samples
in which the DNA has been partially degraded by food processing, sensitivity will be reduced as
amplicon length increases [41].

In the case of deletion or insertion of nucleotides via genome editing techniques, developing
definitive JPCR detection methods will be even more straightforward than for single base pair edits.
For instance, in the case of the Calyxt high-oleic soy, the TALEN nuclease effected deletions of
approximately 4 to 63 base pairs at defined positions within soy fatty acid desaturase genes. Because
the length of deletions cannot be precisely controlled using the TALEN method, the exact sequence
at the deletion site is randomly determined and therefore unique since the probability of generating,
by any mechanism, an identical deletion of exactly the same length is extremely low. Thus, a primer
that spans the deletion point will uniquely differentiate that event.

At present, the model that most laboratories employ in GMO surveillance is called the matrix
approach, where a series of sequence features common to many GMOs, such as the CaMV P-355
promoter and the T-nos terminator are targeted, along with event-specific targets for GMOs that
do not carry common sequences [42,43]. The result is a minimal set of PCR targets that, together,
are capable of efficiently detecting a broad range of authorized GMOs and known-unauthorized
GMOs. To incorporate genome-edited GMOs into this scheme is straightforward: the sequence
target or targets for each genome-edited GMO are incorporated into the screening matrix along with
target sequences for other GMOs that do not carry common sequences. The number of genetically
modified crops lacking common sequences has been increasing in recent years, and genome-edited
crops will add to this number. Thus, screening will require an increasing number of primer-probe
sets in the future. This could become economically unsustainable, if the field continues to rely
on real-time qPCR. However, the use of next-generation sequencing technology’s capacity to carry
out massively parallel multiplexed quantitative amplicon sequencing provides a viable alternative,
although it will require significant development effort. This approach has already been applied
qualitatively in GMO screening [44]. Fields such as microbiological ecology have already applied this
approach quantitatively [45].

Discussions regarding the ability to develop methods for detection and quantitation of
genome-edited crops often focus on the challenge of definitively demonstrating whether a particular
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genome modification is the result of genome editing or, for instance, chemical mutagenesis. However,
a close reading of Directive 2001/18/EC [5] and Commission Implementing Regulation (EU) No
503/2013 [31] indicates the capacity for such discrimination is not necessary to meet the requirements
for marketplace surveillance of GMOs, established in European Union law:

“The method(s) shall be specific to the transformation event (hereafter referred to as ‘event-
specific’) and thus shall only be functional with the genetically modified organism or
genetically modified based product considered and shall not be functional if applied to
other transformation events already authorized; otherwise the method cannot be applied
for unequivocal detection/ identification/quantification.”—Section 3.1.C.1. of Annex III to
Regulation (EU) No 503/2013

This passage from the EU Commission’s implementing regulation clearly does not require that
GMO analytical methods must be able to ascertain the process by which a particular GMO was created.
It only requires the analytical method to be able to distinguish the modified event from other authorized
events in the marketplace. Language similar to that quoted above from Regulation (EU) No 503/2013 is
also found in the ENGL document, Definition of Minimum Performance Requirements for Analytical
Methods of GMO Testing [40]. Based on these authoritative sources, it is clear that methods such as the
one reported in this paper for SU canola meet the event specificity requirements for GMO analytical
methods under EU regulations.

We based development of the detection and quantitation method for SU canola on information
available in the public domain, referenced earlier in this paper. More broadly such information
would include GMO-related patents, documents related to governmental regulatory approvals,
communications to investors and market information relevant to commercialization. This information
is accessible to any interested party so that it can be systematically monitored and used for development
of test methods. It is unlikely that a commercial product could enter the global food system without
sufficient information being released into the public domain to adequately inform the method
development process. In certain jurisdictions, such as the EU, information related to detection methods
is available through another route, as well; GMO regulatory law requires commercial entities, seeking
market authorization for genetically modified food products, to provide a product-specific detection
and quantitation method. They are also required to make available reference material. Since the
European Court of Justice has already established that genome-edited products fall within the scope
of the EU GMO regulation [4], methods for detection and quantitation of genome-edited products
must be made available by the developer as part of the market authorization process for every
genome-edited product.

A final issue raised in discussions regarding methods for detection and quantitation of genome-
edited crops is challenges related to detection of unauthorized genome-edited crops. In the past,
commodities have been screened for unauthorized GMOs using tests that detect common sequence
elements, such as the CaMV P-35S promoter and the T-nos terminator that have been used in the
construction of many GMOs. It has been argued that genome-edited products are challenging because
they do not carry these common sequences and therefore unauthorized genome-edited crops could
not be detected using these broad screening methods [28]. It should be pointed out that this is not a
limitation exclusive to genome-edited products. As discussed at length in a report from ENGL [28] and
elsewhere [42,43], it is not difficult, using even recombinant DNA methods, to develop GMOs that are
free from common sequence elements. Consequently, many such GMOs have been commercialized,
and it is quite possible that there are unapproved GMOs in the marketplace, even now, that have not
been detected because they do not carry any common sequences. Thus, unauthorized genome-edited
products represent just one new class of unauthorized genetically modified products, among others,
that cannot be detected by using the existing screening strategy. Screening for unauthorized GMOs
is not, and never has been, an exhaustive process, and the presence of genome-edited products in
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the commercial food system does not create a new set of circumstances that demands fundamental
changes in the regulatory regime for GMOs.

Although our work demonstrates that it may be possible to develop event-specific, GMO regulation-
compliant detection methods for virtually any gene-edited organism based on information disclosed
by the developer or gathered from the public domain, screening methods capable of detecting whole
classes of gene-edited products, such as CRISPR or TALEN, would also be a useful addition to the
screening matrix. CRISPR and TALEN modified organisms are often transgenic due to the incorporation
into the host genome of the genetic apparatus that synthesizes the sequence- specific nuclease involved.
Demorest et al. [46], as an example, reported that 80% of the TALEN events that they generated were
transgenic. Screening methods for CRISPR or TALEN could, for instance, rely on retained transgenic
fragments unintentionally left in the final plants’ genomes. There are attempts to select events that
do not carry these sequences [47] or to use strategies that do not require such expression vectors [48],
but there is quite limited empirical evidence at this time demonstrating the success and generalizability
of these efforts. We expect that research in coming years will lead to screening methods for at least
some, if not all, categories of genome-edited products.

5. Conclusions

We have developed a sensitive, GMO regulation-compliant method for detecting the first
genome-edited crop to be commercialized and suggest that it may represent a general approach
for detecting genome-edited organisms. This effort was intended to address the concern voiced
by several [7,10,25,26,28,29] that it may not be possible to develop quantitative detection methods
for genome-edited plant materials that meet GMO regulatory requirements in jurisdictions such as
the EU. In particular, they questioned the feasibility of developing quantitative methods that target
single-nucleotide edits and that are sufficiently sensitive and specific to meet the requirements of
EU law and regulations. The research presented here provides a clear answer to these concerns,
showing that straightforward qPCR methods can be developed for single-nucleotide edits (SNVs).
This, in conjunction with the fact that the scientific community has been using qPCR to quantitatively
detect indels and inserted genes for two decades, indicates that it may be possible to develop qPCR
methods for virtually any genome edit.

Our approach does not rely on specialized point mutation detection procedures, but employs
straightforward real-time qPCR methods that are compatible with the basic standards of practice,
equipment and molecular biological expertise found in most regulatory and commercial GMO testing
laboratories. The resulting methods can readily integrate into the analytical routine of the typical
regulatory or commercial GMO testing laboratory, including the matrix approach. The SU canola assay
has been independently validated and fully meets the requirements for GMO testing methods laid
down in European Union law and regulations and has been placed in the public domain, accessible to
all laboratories.

This work establishes the basis for developing a test-based strategy for monitoring genome-edited
plant products that integrates seamlessly into the same strategy that is used today in the EU and
most other countries to monitor and regulate GMOs developed through recombinant DNA methods.
Such an approach will deliver the transparency that consumers are increasingly demanding for the
food that they provide to their families, and will, if necessary, provide the post-market traceability
needed in case of unintended biosafety, environmental or socio-economic impacts.

Supplementary Materials: The following are available online at http://www.mdpi.com/2304-8158/9/9/1245/s1,
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Determination of Limit of Quantitation, Limit of Detection, Trueness and Precision for Quantitative PCR System
Specific for AHAS1C SU and S6 AEA Validation Report, File S1—Statement Regarding Associated Intellectual
Property.
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Aan:10.2.e

Onderwerp: RE: bijpraten

Prima — donderdag alleen tussen half 3 en 5 wat mij betreft

Vrijdag heb ik wat meer opties — voor 10:00; tussen 12 en half 2 en na 3.30
Met vriendelijke groet,

10.2.e
Directeur
Plantum

address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +3110.2.€ | reg. no. Rotterdam 24319599
fax +3110.2.€ VAT NL809984738B01
website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan

derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

van:10.2.e @minlnv.nl]
Verzonden: dinsdag 8 september 2020 14:03
Aan:10.2.e @plantum.nl>

Onderwerp: bijpraten

Urgentie: Hoog
HalO.2.e,

Alles goed? Fijne vakantie gehad? Heb je toevallig tijd om binnenkort bij te praten, bijvoorbeeld
donderdag? Paar ontwikkelingen die momenteel weer spelen.

Gr,

10.2.e

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
00k, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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epso

European Plant Science Organisation
www.epsoweb.org

Statement

Detecting a point mutation does not clarify its
origin

Brussels, 9.9.2020

Does a point mutation look different when it is made by one process or another?
No! One cannot tell from the mutation itself whether it was spontaneous or
triggered by genome editing, and additional information on the history of the
genetic material is needed as a precondition to evaluate from which breeding
process it originates. Spontaneous or edited, point mutations are the same for all
intents and purposes.

EPSO fully agrees that known gene edits including single nucleotide changes can be
detected by PCR. EPSO declared this in its input to the present EC study on NGTs (New
Genomic Techniques) and connected statements. The Greenpeace-funded work by the
Chhalliyil et al (2020) publication merely confirms this well-established fact.

However, the published method has two main limitations: It does not present a means to
establish that genome editing is the cause of the detected mutation, since it just displays
a sequence modification without identification of the maodification process. This has been
seen from the beginning as the major challenge, since edited plants produced in
countries with more open regulation are not declared as such. In addition, the method is
not applicable to unknown gene modifications, since edited plants, contrary to classical
GMOs (Genetically Modified Organisms), do not share common elements, and a method
detecting a specific sequence variation cannot detect different variations in other plants
and sequences. The detection of a single nucleotide change does not provide any proof
by itself that this change was provoked by genome editing rather than natural mutation.

On 7 September 2020, Chhalliyil et al. published the paper ‘A real-time quantitative PCR
(Polymerase Chain Reaction) method specific for detection and quantification of the first
commercialised genome-edited plant’. This is based on the detection of SNPs (Single Nucleotide
Polymorphism) in two respective genes conferring a resistance to sulfonylurea and imidazolinone
herbicides. One gene is thought to be modified by genome editing (ODM), the other by chemical
mutagenesis. The authors developed a method to specifically detect these SNPs in the relevant
sequences.

Chhalliyil et al. 2020 claimed that “certified seed from three SU (sulfonylurea and imidazolinone
herbicide-tolerant) canola varieties, C1511, C5507, and 40K (Cibus US LLC/Falco Brand, San
Diego, CA, USA) all developed by oligonucleotide directed mutagenesis [1,30] were used.” and
furthermore that “based on the fact that variety 5715 was the only Cibus ODM variety
authorized/deregulated at the time varieties C1511, C5507 and 40K were commercialized, it can
be concluded that these varieties were derived from variety 5715.”

However, it is not clear that the mutation was in fact a product of genome editing (ODM): Health
Canada (reference 30 in Chhalliyil et al. 2020) explained: “The petitioner hypothesized that the
single nucleotide mutation was the result of a spontaneous somaclonal variation that
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occurred during the tissue culture process, and not due to the specific oligonucleotide used
in the RTDS protocol”. Moreover, Cibus describes: “MEET FALCO™, BROUGHT TO YOU BY
CIBUS™ Falco™ sulfonylurea-tolerant (SU Canola™) canola is a first generation Cibus trait
developed through traditional plant breeding methods. 32K, 68K and 40K SU Canola™
hybrids offer high yields and excellent weed control and will soon be joined by a number of other
innovative hybrids as our product pipeline continues to grow.”

So Chhalliyil et al. (2020) describe a method to detect a SNP by gPCR, not a method to determine
the origin of this mutation. The link to genome editing is not established by the method, but simply
circumstantial: based on their inconsistent historic (pedigree) information on how the SNP was
generated. They cannot judge by their method whether “natural” or “engineered”. In fact, the paper
by Chhalliyil et al. 2020 underlines how important a priori information is, and that it is impossible
to judge just from a short sequence whether it has been modified by genome editing or natural
mutation. They actually demonstrate that the pure method is insufficient to judge compliance and
scrutinize law enforcement.

Thus the conclusion in the EPSO statement “On the EC study on New Genomic Techniques
(NGTs) Brussels, 27.5.2020 is confirmed: “With regard to incoming NGT-plants or NGT-products,
GMO legislation can readily be applied if the genome modifications are known, which is the case,
for example, in international scientific collaborations. However, in the absence of prior knowledge
on the potential genome alterations their detection and identification does not seem to be feasible
by PCR-based detection methods. Often suggested as the ultimate tool, whole genome DNA
sequencing actually allows under certain conditions the near-exhaustive detection of unknown
DNA modifications in a plant genome. However, the detection of a sequence alteration does not
permit the identification of the process that generated it and to decide whether GMO legislation
needs to be applied or not. Indeed, identical DNA alteration may be obtained by NGTs or by
conventional breeding or random mutagenesis techniques, which are exempted from GMO
legislation.”

This statement was developed by 10.2.e (EPSO President) and 10:2:€

(EPSO Agricultural Technology Working Group co-chair) and approved by
the EPSO Board, based on previous statements approved by the Agricultural
Technology Working Group and the EPSO Representatives.

Contacts

10.2.e . LUKE, FI & EPSO President; T: #1072 :10.2.e @helsinki.fi
10.2.e , INRAE, FR & EPSO; T: +10.2.e :10.2.e @ens-lyon.fr
10.2.e  EPSO; T: +#10.2.e : epso@epsomail.org

Useful links

o Chhalliyil et al. (2020) A real-time quantitative PCR method specific for detection and quantification of
the first commercialised genome-edited plant. Foods 9:1245 [doi: 10.3390/foods9091245].

o0 EFSA draft scientific opinion on the safety assessments of plants developed using Site-Directed
Nucleases type 3, SDN-3
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/Scientific_opinion_SDN1 2 O
DM_for PC.pdf

0 EC study on new genomic techniques (NGTS)
https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/modern_biotech/new-genomic-techniques_en

o0 Court of Justice of the EU: Judgment in Case C-528/16, 25.7.2018.English Press Release; Ruling in

English:

https://epsoweb.org

EPSO Working Group on Agricultural Technologies:
Statements drafted by this group and approved by the EPSO representatives are for instance:

o0 EPSO statement on the EFSA draft opinion on directed mutagenesis, 25.6.2020

o EPSO: Statement on the EC study on New Genomic Technigues (NGTSs), 27.5.2020

o EPSO: Statement on the Court of Justice of the EU ruling regarding mutagenesis and the GMO
Directive, 19.2.2019

o EPSO: EPSO welcomes Commissioner Andriukaitis statement and call for action ‘New plant breeding
technigues need new reqgulatory framework’, 29.3.2019

EPSO communications: https://epsoweb.org/news/



https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/Scientific_opinion_SDN1_2_ODM_for_PC.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/Scientific_opinion_SDN1_2_ODM_for_PC.pdf
https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/modern_biotech/new-genomic-techniques_en
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2018-07/cp180111en.pdf
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=949807
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=949807
https://epsoweb.org/
https://epsoweb.org/working-groups/agricultural-technologies/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-efsa-draft-opinion-on-directed-mutagenesis/2020/06/25/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-ec-study-on-new-genomic-techniques-ngts/2020/05/27/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-court-of-justice-of-the-eu-ruling-regarding-mutagenesis-and-the-gmo-directive/2019/02/19/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-court-of-justice-of-the-eu-ruling-regarding-mutagenesis-and-the-gmo-directive/2019/02/19/
https://epsoweb.org/epso/epso-welcomes-commissioner-andriukaitis-statement-and-call-for-action-new-plant-breeding-techniques-need-new-regulatory-framework/2019/03/29/
https://epsoweb.org/epso/epso-welcomes-commissioner-andriukaitis-statement-and-call-for-action-new-plant-breeding-techniques-need-new-regulatory-framework/2019/03/29/
https://epsoweb.org/news/

EPSO member institutes and universities: https://epsoweb.org/about-epso/epso-members/
EPSO representatives: https://epsoweb.org/about-epso/representatives/

About EPSO

EPSO, the European Plant Science Organisation, is an independent academic organisation that represents
more than 200 research institutes, departments and universities from 31 countries, mainly from Europe, and
2.600 individual Personal Members, representing over 26 000 people working in plant science. EPSO’s
mission is to improve the impact and visibility of plant science in Europe, to provide authoritative source of
independent information on plant science including science advice to policy, and to promote training of plant
scientists to meet the 21st century challenges in breeding, agriculture, horticulture, forestry, plant ecology
and sectors related to plant science. https://epsoweb.orq| EU Transparency Register Number
38511867304-09
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Onderwerp: RE: EPSO statement: Point mutation detection does not clarify its origin - pls disseminate

Datum: donderdag 10 september 2020 13:07:28

Bijlagen: image001.ipg

Ha l0:2i€

Veel dank! Had ook al hele nuttige stukken van o.a.10.2.e en{10.2.e gekregen.

Moeten goed kijken hoe we dit aanpakken want er zullen ongetwijfeld (TK) vragen over
binnenkomen.

Gr,

10.2.e

van:10.2.e

Verzonden: woensdag 9 september 2020 21:36

Aan:10.2.e

Onderwerp: FW: EPSO statement: Point mutation detection does not clarify its origin - pls
disseminate

Urgentie: Hoog

Hi 10.2.e,

Wellicht had je de consternatie rond de publiciteit van Greenpeace over
de mogelijkheden om gene-editing te kunnen detecteren in planten al
meegekregen. Bijgaand, ter info, het EPSO-statement wat is
uitgebracht vandaag, wellicht handig voor je om te weten,

Groet,

10.2.e

van:10.2.e @epsomail.org>

Datum: woensdag 9 september 2020 om 17:37

Aan:10.2.e @epsomail.org>

cc:10.2.e @helsinki.fi)" <10.2.€ @helsinki.fi>,
10.2.e @ens-lyon.fr)"10.2.€ ens-lyon.fr>,
10.2.e @julius-kuehn.de)"10.2.€ julius-kuehn.de>

Onderwerp: EPSO statement: Point mutation detection does not clarify its origin - pls

disseminate

Dear EPSO Representatives, Supporting Scientists and AgT WG members (all in bcc),

Pls find attached the EPSO statement ‘Point mutation detection does not clarify its origin’, 9.9.2020,
we just published online and via twitter.

Pls re-tweet and disseminate widely among your colleagues from academia as well from
relevant ministries and funding agencies.

| will do so at EU level.

Background:

o This responds to a journalist request to comment the Greenpeace brief (7.9.2020) 'First open

source detection test for a gene-edited GM crop'. www.greenpeace.org/eu-unit/issues/nature-
food/4102/first-open-source-detection-test-for-a-gene-edited-gm-crop-2/ . Alan will answer the
request tomorrow.

o Attached (7.9.2020): Chhalliyil et al. (2020) A real-time quantitative PCR method specific for
detection and quantification of the first commercialised genome-edited plant. Foods 9:1245 [doi:
10.3390/foods9091245].

o Euroactive interviews (8.9.2020): www.euractiv.com/section/agriculture-food/news/first-detection-

test-developed-for-gene-edited-crop-campaign-groups-claim/
Thanks to 10.2.€e who developed our statement, approved by our Board.

With best wishes
10.2.e
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10.2.e

Executive Director

European Plant Science Organisation, EPSO

Rue de I'Industrie 4, 1000 Brussels, Belgium

10.2.e “epsomail.org ; T/F: +10.2%€

www.epsoweb.org ; EU Transparency Register Number 38511867304-09
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e @mapa.es); 10.2.e 10.2.e
10.2.e  @regeringskansliet.se); 10.2.e ;10.2.e
10.2.e @fz-juelich.de); 10.2.e
10.2.e @bmbt.bund.de); 10,2.e @bmel.bund.de); 10.2.e
10.2.e @mmm.i); 10.2.e @fz-juelich.de); 10.2.e
10.2.e @bmbt.bund.de); 10.2.e @envir.ee);
10.2.e @smm.It)

Cc: 10.2.e @helsinki.fi); 10.2.e @ibba.cnr.it); 10,2.e
10.2.e (@cnb.csic.es); 10.2.e @taltech.ee); 10.2.e
10.2.e @wur.nl); 10.2.e
10.2.e @embo.org); 10.2.€ @nmbu.no); 10.2.e
10.2.e @ens-lyon.fr);[10.2.e @vib.be); 10.2.e
10.2.e @landbruk.no); 10.2.€ @slu.se); 10.2.e
10.2.e @julius-kuehn.de)

Onderwerp: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU: 3.11.2020 confirmed; + participant
list; Travel restrictions?

Datum: vrijdag 11 september 2020 16:23:05

Bijlagen: 20 07 03 EPSO Genome editing - 3rd informal meeting Participants.docx

Dear colleagues from national ministries,

Dearl10.2.€ ,

Pls find attached the updated participant list [Chatham House Rules — INTERNAL USE ONLY] — 9 countries and
the European level are already confirmed (in bold).

This time we will welcome in addition10.2.8 |, MEP, chair of the AGRI Committee of the European
Parliament.

@10.2.€: pls kindly confirm your participation as well.

We will hold our 3" informal science and policy meeting on 3 November 2020.
Pls let us know if you have travel restrictions — in this case we would hold the meeting online.

The 3 meeting will shortly look into updates regarding improving the legislation and mainly focus on flagship
projects towards genome edited products with consumer benefits for the European market by 1) Discussing if
more countries want to follow the Norwegian consumer survey, 2) present ongoing / approved calls, projects,
and 3) discuss opportunities for future calls / programmes / projects at national and multinational levels.
EPSO activities: upon several journalist requests, we published this week (attached):

o EPSO statement ‘Point mutation detection does not clarify its origin’, 9.9.2020

We very much look forward to your replies and to continue the discussion

Take care!

10.2.e
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10.2.e

Executive Director

European Plant Science Organisation, EPSO

Rue de I'Industrie 4, 1000 Brussels, Belgium

10.2.e "epsomail.org ; T/F: +10.2.€

www.epsoweb.org ; EU Transparency Register Number 38511867304-09
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From:10.2.e Sent: 04 June 2020 To: Participants

Subject: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting in BRU: 3.11.2020
confirmed; Interest in webinar on NO consumer survey? + participant list

Dear colleagues from national ministries,

Dear10.2.€

Thanks to your replies, we are happy to confirm our 3'd informal science and policy meeting will take place in
Brussels @ Kowi on 3 November 2020.

The room is large enough to adhere to social distancing. In case of new restrictions, we would hold the meeting
online.

Pls find attached the participant list [Chatham House Rules — INTERNAL USE ONLY] — 9 countries and the
European level are already confirmed (in bold).

This time we will welcome in addition10.2.e , MEP, chair of the AGRI Committee of the European
Parliament.
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EPSO 3rd informal science – policy meeting on genome editing in Brussels, 3.11.2020



List of participants - confirmed in bold – by 3.7.2020



Participating countries:



[bookmark: _Hlk30666078]Belgium

Stephanie Langerock, Federal Ministry of Environment – possibly other meeting, then send deputy

Rene Custers, VIB



Estonia

[bookmark: _Hlk19691368]Teele Jairus, Ministry of Environment – interested, finally confirm later on

Cecilia Sarmiento, Tallinn University of Technology 



Finland

Sanna Viljakainen, Ministry of Agriculture and Forestry

Alan Schulman, LUKE & EPSO President



France

Anne GREVET, Ministry for Agriculture and Food

Peter Rogowsky, INRA



Germany

Dr Christian R. Böhm, Ministry for Education and Research, 726 Bioeconomy

Gérard Cabolet, Ministry for Education and Research, 611 Ethics & Law in Life Sciences

[bookmark: _Hlk19174053]Dr. Matthias Brigulla, Ministry of Food and Agriculture, 222 – New Technologies – apologies

Kora Perlzweig, Ministry of Food and Agriculture, 222 – New Technologies

Nina Opitz, Ministry of Food and Agriculture, 222 – New Technologies – apologies

Ralf Wilhelm, JKI 



Italy

t.b.a., Ministry for Environment

Aldo Ceriotti, CNR



The Netherlands

Robert van Rijssen, Ministry for Agriculture 

Ernst van den Ende, WUR



Norway

Casper Linnestad, Ministry of Climate and Environment  

Sigrid Bratlie, NO Agricultural Cooperatives

Odd Arne Rognli, NO University of Life Sciences



Spain

Ana Judith Martín de la Fuente, Ministry for Agriculture 

[bookmark: _Hlk19695532]Antonio Leyva, CSIC 



Sweden

Catharina Rosqvist, Min. of Enterprise and Innovation 

Carina Knorpp, Min. of Enterprise and Innovation 

Jens Sundstroem, SLU



Europe

Norbert Lins, European Parliament, chair AGRI Committee

Karin Metzlaff, EPSO

Michele Garfinkel, EMBO
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EPSO 3 informal science — policy meeting on genome editing in Brussels, 3.11.2020
List of participants - confirmed in bold — by 3.7.2020

Participating countries:

Belgium

10.2.e , Federal Ministry of Environment — possibly other meeting, then send deputy
10.2.e ,viB

Estonia

10.2.€ |, Ministry of Environment — interested, finally confirm later on

10.2.e , Tallinn University of Technology

Finland

10.2.e , Ministry of Agriculture and Forestry

10.2.e , LUKE & EPSO President

France

10.2.e , Ministry for Agriculture and Food

10.2.e , INRA

Germany

10.2.e , Ministry for Education and Research, 726 Bioeconomy

10.2.e , Ministry for Education and Research, 611 Ethics & Law in Life Sciences
10.2.e , Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies — apologies
10.2.e , Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies

10.2.e , Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies — apologies

10.2.e ,JKi

Italy

t.b.a., Ministry for Environment
10.2.e ,CNR

The Netherlands

10.2.e , Ministry for Agriculture

10.2.e , WUR

Norway

10.2.e , Ministry of Climate and Environment
10.2.e , NO Agricultural Cooperatives

10.2.e , NO University of Life Sciences

Spain

10.2.e , Ministry for Agriculture
10.2.e , CSIC

Sweden

10.2.e , Min. of Enterprise and Innovation
10.2.e , Min. of Enterprise and Innovation
10.2.e , SLU

Europe

10.2.e , European Parliament, chair AGRI Committee
10.2.e , EPSO

10.2.e , EMBO



@10.2.e : pls kindly confirm your participation as well.

As we agreed, the 3rd meeting will shortly look into updates regarding improving the legislation and mainly
focus on flagship projects towards genome edited products with consumer benefits for the European market by
1) Discussing if more countries want to follow the Norwegian consumer survey, 2) present ongoing / approved
calls, projects, and 3) discuss opportunities for future calls / programmes / projects at national and
multinational levels.

We will now invite colleagues from DK, IT, LT, PT who apologised last time. You are welcome to send us more
suggestions too.

EPSO activities: we submitted in the meantime to the EC NGT survey (see below), the EFSA NGT consultation
and to the JRC study on NGTs.

Pls find attached recent EPSO statements including references to NGTs:

e EPSO: Statement on the EC study on New Genomic Technigues (NGTs), 27.5.2020 (incl. links to original
submission files)
e EPSO: Statement on the Farm to Fork Strategy by the European Commission, 2.6.2020 (incl.
contributions from NGTs, include in R&lI incentives)
e EPSO: Statement on the First Draft Implementation Strategy for Horizon Europe by the EC, 3.6.2020
(define the goals, but not the path to get there..)
Sigrid kindly offered holding a webinar with you on the final outcome of her study among Norwegian

consumers — pls express your interest to set a date:

e |am interested in the consumer survey webinar: yes / no
e | would prefer this in: end June, early July, September
We very much look forward to your replies and to continue the discussion

Stay safe!
10.2.e

From:10.2.e Sent: 24.4.2020 To: Participants

Subject: EPSO: Genome editing - 2nd Informal science - policy meeting in BRU, 24.1.2020 -
Report - reply pls by 8.5.2020

Dear colleagues from national ministries,

Thank you for a very open and constructive meeting!

Please find attached

e The Report — you may use publicly
e The Presentations — Chatham House Rule - you may use internally to discuss with your colleagues
e The Handout and the participant list — Chatham House Rule — only for participants.
As we agreed at the end of our ond meeting, the 3d meeting will shortly look into updates regarding improving
the legislation and mainly focus on flagship projects towards genome edited products with consumer benefits
for the European market by 1) Discussing if more countries want to follow the Norwegian consumer survey, 2)
present ongoing / approved calls, projects, and 3) discuss opportunities for future calls / programmes / projects
at national and multinational levels.
Actions:
o All participants (this always includes those that apologised to due to overlapping activities) kindly
provide to us by 8 May their availability to meet in Brussels in the European quarter (likely at KoWi)
between 19.10. and 6.11.2020 and Ministry / funders participants kindly indicate if they wish to present

ongoing, approved or possible future opportunities regarding flagship projects:

ol am interested to join the 3rd meeting: yes / no
o Availability between 19.10. and 6.11.2020:
ol am available all dates yes / no*
o *lam NOT available on these dates: list
ol would be interested to present ongoing, approved or possible future opportunities regarding flagship
projects: yes (keyword) / no
Based on your availability, we will let you know mid-May 1-3 dates to pencil in for the 3rd meeting.
Monitoring the corona developments we will let you know by 4th September if the meeting can already
take place and on which of the reserved dates.
o All participants are welcome to send us news items for a quarterly update regarding genome editing

legislation and efforts to improve the legislation from among the participants.


https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-ec-study-on-new-genomic-techniques-ngts/2020/05/27/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-farm-to-fork-strategy-by-the-european-commission/2020/06/02/
https://epsoweb.org/epso/epso-statement-on-the-first-draft-implementation-strategy-for-horizon-europe-by-the-ec/2020/06/03/

o Ministry participants kindly suggest to EPSO which additional ministry colleagues to invite (providing name,
ministry, email). Should this not be possible under GDPR, please recommend such colleagues to contact
EPSO expressing their interest to join the next such informal meeting.

We very much look forward to your replies and to continue the discussion

Stay safe!
10.2.e

From:10.2.e Sent: 09.04.2020 To: Participants
Subject: EPSO: Genome editing - 2nd Informal science - policy meeting in BRU, 24.1.2020;

Norwegian consumers’ attitudes toward gene editing

Dear colleagues from national ministries,
Thank you for a very interesting meeting and apologies for the delay in sending the report, you will receive it

later in April.

As we are all busy with the EU survey on NGTs, you may find the report useful towards which 10:2:€ presented
first outcome at our meeting:

The Norwegian Biotechnology Advisory Board (2020). Norwegian consumers’ attitudes toward gene editing in
Norwegian agriculture and aquaculture. www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2020/04/Report-consumer-

attitudes-to-gene-editing-agri-and-aqua-FINAL.pdf
With best wishes and have a nice Easter

10.2.e



http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2020/04/Report-consumer-attitudes-to-gene-editing-agri-and-aqua-FINAL.pdf
http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2020/04/Report-consumer-attitudes-to-gene-editing-agri-and-aqua-FINAL.pdf

Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Onderwerp: RE: Vraag nav WFSR workshops over aanpassing GGO-regelgeving
Datum: dinsdag 15 september 2020 14:10:25

Bijlagen: image001.png

Hallo 10.2.6,

Om ca 17:30 uur bellen is prima.

Groet,
10.2.e

10.2.e

Program manager

Holland

BIO

10:2'€ @hollandbio.nl | www.hollandbio.nl | twitter.com/hollandbio
T:+31(0)7010.2.€ | M: +31(0)6[10.2.€

Bezoekadres: Laan van Nieuw Oost-Indié 131-133, 2593 BM Den Haag
Postadres: : Laan van Nieuw Oost-Indié 131E, 2593 BM Den Haag

van:10.2.e @mininv.nl>
Verzonden: dinsdag 15 september 2020 13:57
Aan:10.2.e @hollandbio.nl>

Onderwerp: RE: Vraag nav WFSR workshops over aanpassing GGO-regelgeving
Ha 02

Zullen we aan het einde van de dag even bellen? 17.30u bijvoorbeeld?

Gr,

10.2.e

van:10.2.e @hollandbio.nl>

Verzonden: dinsdag 15 september 2020 12:06

Aan:10.2.e @minlnv.nl>

Onderwerp: Vraag nav WFSR workshops over aanpassing GGO-regelgeving

Beste 10.2.6,

Via Wageningen Food Safety Research hebben we het verzoek gekregen om een uitnodiging voor expert
workshops in oktober over de aanpassing van de Europese GGO- regelgeving (mogelijke scenario’s,
waaronder ‘process naar product-based’) onder onze leden uit te zetten. Natuurlijk doen wij dat graag. Het
zou ons helpen als we weten hoe we deze workshops en beleidsondersteunende traject dat WFSR voor
jullie vitvoert in verhouding staan met de andere trajecten binnen jullie departement op dit gebied. Kun je
me daar wat meer info over geven? Dat kan per mail, maar bellen is ook prima. Ik ben bereikbaar op mijn
mobiele nummer (06-10.2.€

Ik hoor graag van je.
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http://www.hollandbio.nl/
http://www.twitter.com/niaba





Met vriendelijke groet,

10.2.e

Program manager

Holland

BIO

10:2.€| @hollandbio.nl | www.hollandbio.nl | twitter.com/hollandbio
T:+31(0)7d10.2.€ | M: +31 (0)6[10.2:€

Bezoekadres: Laan van Nieuw Oost-Indié 131-133, 2593 BM Den Haag
Postadres: : Laan van Nieuw Oost-Indié 131E, 2593 BM Den Haag

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.


http://www.hollandbio.nl/
http://www.twitter.com/niaba
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Van:

Aan:

Onderwerp: RE: workshop GGO-wetgeving Wageningen
Datum: woensdag 16 september 2020 09:50:01
Bijlagen: image001.gif

Was een beetje een primaire reactie van mij © — we zijn inderdaad al een paar jaar op
verschillende manieren in gesprek. Product based is (technisch-) wetenschappelijk gezien best
logisch, maar de praktische implicaties zouden wel eens juist meer complexiteiten geven (was
het Rathenau dat zo’n rapport uitgebracht heeft?).

Anyway — we gaan zeker meedoen met deze workshop

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum
Beschrijving: Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +3110.2.€ " reg. no. Rotterdam 24319599
fax+3110.,2.€ | VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

Van: 10R25€ NI (maito AOR2EENI @mininy.il

Verzonden: woensdag 16 september 2020 09:26

Aan: 10:2:€70

Onderwerp: RE: workshop GGO-wetgeving Wageningen
Ha o

Het is een project dat al een aantal jaar loopt als onderdeel van onze kennisbasis en beleidsondersteunend onderzoek.
Bedoeling is volgens mijn dat ze verschillende scenarios verkennen aan de hand van huidige ontwikkelingen. Ze zijn af en
toe erg enthousiast maar de BOs zijn nuttig om bij te blijven met de wetenschap/kennis.

Enfin, we zullen zien wat voor informatie ze op halen.

Gr,

R
Van: L0R20@ N @oknium.ol>

Verzonden: woensdag 16 september 2020 08:37

Aan: L0T208 0 S @oninlnnl>

Onderwerp: workshop GGO-wetgeving Wageningen

o L0R2EE

Weet jij waar dit ineens vandaan komt? De risico-lieden van de WUR zijn al een tijd bezig met
product-based benaderingen en lijken het weer als de nieuwe waarheid aan de man te willen
brengen terwijl het in Canada (enige product-based systeem bij mijn weten) helemaal niet zo
soepeltjes loopt . . ..

Met vriendelijke groet,

Directeur


http://www.plantum.nl/

Plantum ,




Plantum

Beschrijving: Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31/10.2.e reg . no. Rotterdam 24319599
fax +3110.2.€ VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

van:10.2.e @wur.nl]
Verzonden: maandag 14 september 2020 14:47
Aan:10.2.e @plantum.nl>
cc:10.2.e @wur.nl>

Onderwerp: RE: Vraag m.b.t. mogelijke bijdrage Plantum aan onze activiteiten m.b.t. proces-
versus product-gebaseerde regelgeving voor plantenbiotechnologie

Beste 102
Dank voor jouw email en excuses voor de late terugkoppeling over de uitnodigingen voor de expert workshop
voor het beleidsondersteunend project voor LNV aan het voorbereiden zijn. In de bijlage tref je een PDF aan
met de uitnodigingen voor de online workshop voor experts uit de plantveredelingssector op donderdag 8
oktober 2020

Hieronder volgt tevens een uitnodigende tekst (*). Zoals gezegd zouden we Plantum erkentelijk zijn als deze
uitnodigingen onder de desbetreffende leden verspreid kunnen worden aangezien ook de visie vanuit de sector
essentieel is als feedback voor onze opdrachtgever over 0.a. de noodzaak, haalbaarheid en wenselijkheid van
mogelijke scenario’s voor toekomstige regelgeving (m.n. ook naar aanleiding van de discussie over de wetgeving
rond gene editing).

Voor eventuele discussie hierover ziin10.2.e (projectleidster) en ikzelf beschikbaar, bijvoorbeeld
vanmiddag vanaf 16:00 en morgen (behalve tussen 10:30 en 11:30). Laat maar even weten of en wanneer jouw
voorkeur is hiervoor.

Per separate email zal ik een voorstel doen voor een datum voor een interview.

Alvast dank voor jouw medewerking.

Met vriendelijke groet,

10.2.e

*) begeleidende tekst:

Wij schrijven u dit bericht gezien uw expertise, ervaring en bekendheid op het gebied van de plantenveredeling
en biotechnologie en de daarmee gerelateerde werkvelden zoals veiligheid, regelgeving, beleid, duurzaamheid,
innovatie, en maatschappelijk-economische impact.

De ontwikkelingen in biotechnologie, met name op het gebied van gene editing, gaan razendsnel. Dreigt Europa
echter achterop te raken zolang deze nieuwe technieken onder de strenge regelgeving voor genetisch
gemodificeerde organismen vallen? Hoe zou een toekomstbestendige regelgeving er volgens u uitzien?

Om deze en andere vragen te beantwoorden willen we u graag uitnodigen voor de online workshop: “Towards
new legislation for modern biotechnology in the EU: Opportunity or burden for the Dutch plant breeding
sector?” op donderdag 8 Oktober 2020 van 13:00 tot 15:30 uur.

In deze workshop geven we informatie over GGO regelgeving en mogelijke aanpassingen en willen we met u
discussiéren over de kansen en mogelijkheden van een aanpassing in regelgeving voor Nederland. Zie bijlage
voor meer informatie. (Let op, de workshop is in het Engels!)

De workshop vormt onderdeel van een langer lopend beleidsondersteunend project dat Wageningen Food
Safety Research uitvoert voor het ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Voedselkwaliteit

U kunt u aanmelden per retournerende email aan/10.2.€e @wur.nl met “accept” in de
onderwerpregel.


http://www.plantum.nl/

We hopen u online te kunnen begroeten op 8 oktober.
Met vriendelijke groet,

10.2.e (projectleidster), 10.2.e
Wageningen Food Safety Research

From:10.2.¢e @plantum.nl>
Sent: dinsdag 8 september 2020 15:03

To:10.2.e @wur.nl>

Subject: RE: Vraag m.b.t. mogelijke bijdrage Plantum aan onze activiteiten m.b.t. proces-versus
product-gebaseerde regelgeving voor plantenbiotechnologie

Ha 10.2.e

Ad 1) prima — dat zijn heel wat vragen in de bijlage — laten we maar een afspraak prikken; ik
graag mee

Ad 2) kunnen we altijd verspreiden naar alle leden — maar specifiek naar de leden van onze
hoofdcommissie Veredelingsmethoden

Met vriendelijke groet,

10.2.e

Directeur
Plantum

Beschrijving: Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31 10527 reg . no. Rotterdam 24319599
fax +3110.2.e VAT NL809984738B01
website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

van:10.2.e @wur.nl]
Verzonden: dinsdag 8 september 2020 14:33
Aan:10.2.e @plantum.nl>

Onderwerp: Vraag m.b.t. mogelijke bijdrage Plantum aan onze activiteiten m.b.t. proces-versus
product-gebaseerde regelgeving voor plantenbiotechnologie

Beste 10:2:€

Nogmaals dank voor jouw suggesties. Graag wilde ik je nog de volgende twee vragen voorleggen over een
mogelijke bijdrage van Plantum (als deelnemer van activiteiten/stakeholder):

1) Interview: Ben je zelf mogelijk beschikbaar voor een interview over de mogelijke implicaties van een
transitie van proces- naar product-gebaseerde regelgeving voor plantenbiotechnologie? Zoals je je
misschien weet te herinneren is dit onderdeel van onderzoek voor ons beleidsondersteunend project
voor LNV. Een Word document in de bijlage geeft een indruk van de soort vragen die we zouden willen
stellen. Deelnemers worden uiteraard geanonymiseerd en kunnen feedback geven op de
interviewverslagen. Als dit inderdaad mogelijke

2) Workshop uitnodigingen verspreiden: Is het mogelijk om de aankondiging voor een workshop (8 oktober
a.s.) onder PLantum leden te laten verspreiden? Voor hetzelfde project organiseren we namelijk ook
workshops met kleinere groepen experts (0.g.v. plant, dier, of micro-organismen; 3 parallelle
workshops) deze herfst om de resultaten van de eerder interviews (anonieme samenvattingen) te
delen en te vragen wat er nog toegevoegd kan worden en waar de mogelijkheden en uitdagingen
liggen voor de toekomst. Dit wordt een online evenement van ca. 2.5 uur.

Alvast dank voor jouw antwoord.


http://www.plantum.nl/

Groet,

102 00
tel. kantoor +31_ / receptie +31—_
mobiel tel. 06- 1072

From: 10525€1

lantum.nl>

Sent: woensdag 22 april 2020 15:01

To: LOR2H@ ]| @ >

Subject: RE: misschien interesseert je dit - ik ben benieuwd wat je ervan denkt

Beste 10:2:€

Dank je wel voor deze suggesties! - is een echte veteraan op dit gebied, weet ik me te herinneren van
allerlei projecten en meetings met zijn betrokkenheid als “stakeholder”. Zelf had ik de volgende namen

bedacht:10.2.€  (ENzA),10.2.€  (HzPC),en10.2.€  (Euroseeds).
2025 is algemeen directeur van ENZA ( en voorzitter van Plantum) en zit zelf niet

zo in deze materie. Ik denk dat_ hier wel meer bij betrokken is, hij is net als ik van
voor de moleculaire biologie in zijn veredelingsstudie en hij heeft zich meer op de economie
gericht, maar vooral omdat zij ook actief zijn in Canada.- is technisch heel onderlegd maar
heeft weinig ervaring (denk ik) met de bedrijfsmatige aspecten van GGO-aanvragen. Laat me
maar weten wie je kiest.

Voor wat betreft jouw stuk: zeker interessant en voorziet in een informatiebehoefte! Een paar observaties van
mijn zijde van theoretische scenarios:

-Veredelingsdoel (fenotype) is op celniveau gerelateerd aan verhoogde productie van toxine / allergen,
bijvoorbeeld toxines (glycoalkaloiden, quinozilidine etc.) voor bescherming tegen insectenvraat en
allergen (pathogenesis-related protein) tegen stress.

- Beta-caroteen productie in rijstkorrels: voorbeeld van latente metabole route: ooit in de evolutie
uitgeschakeld door inactivatie intermediaire stap: re-activatie door transgenese/mutatie van genen
betrokken bij ontbrekende stap (bekend van o.a. Gouden Rijst). Zou dit ook voor toxines kunnen
opgaan?

Ad 1) natuurlijk levert natuurlijke selectie mechanismen op die de plant beschermen tegen (of
ontwijken van) predatoren. Mede daarom is het zo apart dat menselijke selectie die druk volledig
onder controle heeft gebracht — of waar dat niet kon, zoals cyaniden in Cassave, hebben we
geleerd hoe ermee om te gaan na de oogst. Het grappige is dat sommige van die stoffen —
glycosinolaten in kool — juist weer wel gewild zijn als gezondheidsbevorderaars . . ..

Ad 2) ik wist niet dat die provitamine A route van nature in rijst zit. Voor de ‘golden rice’ hebben
ze nogal wat genen van buiten (narcis oa) moeten halen om het weer aan de gang te krijgen.
Vind jij dat er een fundamenteel verschil zit wat betreft veiligheid of een bestaande, maar
‘vergeten’ route nieuw leven ingeblazen wordt of dat er een hele nieuwe route wordt gecreeert?

Groet, 12
From: EORZEE N Colantum o

Sent: woensdag 22 april 2020 13:53

To:_@wur.nl>

Subject: RE: misschien interesseert je dit - ik ben benieuwd wat je ervan denkt

Oeps — ik was vergeten dat je dat gevraagd had.

Ik denk dat interessante lieden vanuit de veredelingssector (3 geledingen) zouden kunnen zijn:

-10:2:€ 1 Avebe -10:20€ T @AVEBE.COM (bekend vanuit de COGEM

misschien - landbouw)

—_@ri'kzwaan.nl (voorzitter van onze commissie veredelingsmethoden

- groenten



Als je er meer wilt — laat maar weten

PS —had ik jou mijn bijdrage aan het liber amicorum voor Food Law hoogleraar_
gestuurd. Vanuit verwondering over het feit dat er (bijna) nooit wat mis gaat kom ik tot
vergelijkbare conclusies.

Naast de tijd die het kost om een nieuw ras te maken, verwonder ik mij nog meer, omdat er
tijdens het veredelingsproces en daarna tijdens de jaren van instandhouding en zaadproductie
volop mutaties optreden. Dat aspect nemen de schrijvers van dit stuk niet mee, volgens mij.

PS2 ik ben nog steeds wel geinteresseerd hoe je in het EUginius verhaal een volledig beeld zou
kunnen krijgen van gene edits. Nu, verwacht ik, worden ze nog grotendeels gepatenteerd, maar
dayt gaat er snel af als de technieken veel gebruikt gaan worden, dus wat voor idetifyers zouden
er dan zijn?

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum
Beschrijving: Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +3110.2.€ " reg. no. Rotterdam 24319599
fax+3110.,2.€ | VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

Van: 10S25€N ] @uu o>

Verzonden: woensdag 22 april 2020 13:34

Aan: 10F2E€ N @slaniun o>

Onderwerp: RE: misschien interesseert je dit - ik ben benieuwd wat je ervan denkt

Beste 10€

Dank je wel, dat is zeker interessant & relevant! Opvallend dat de lange periode van introgressie en veldtesten
onder verschillende milieucondities (en het verwijderen van off-types) als een soort argument voor veiligheid
wordt aangehaald. Dat deden de Europese rechters ook in hun oordeel in 2018, als een additionele reden
waarom de moderne methoden (met kortere cycli) niet de zelfde geschiedenis van veilige toepassing zouden
hebben!

A propos, is het misschien nog steeds mogelijk suggesties voor interviewees voor ons project m.b.t. “product-
versus process-based” te sturen? Alvast dank!

Groet }02€
brom: RS clcctum o>

Sent: woensdag 22 april 2020 13:18

To:_@wur.nl>

Subject: misschien interesseert je dit - ik ben benieuwd wat je ervan denkt
Ik zag deze langs komen — misschien interessant voor je

Groet,

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u


http://www.plantum.nl/

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Cc: 10.2.e @julius-kuehn.de); 10.2.e @slu.se);[10.2.e
10.2.e @helsinki.fi)

Onderwerp: EPSO: Genome editing - 3rd Informal science - policy meeting ONLINE: 3.11.2020; Draft agenda;
Participant list; Your updates with slides or orally?

Datum: maandag 21 september 2020 17:26:59

Bijlagen: 20 09 21 EPSO Genome editing - 3rd informal meeting Invitation and agenda.pdf
20 09 21 EPSO Genome editing - 3rd informal meeting Participants.docx

Prioriteit: Hoog

Dear colleagues from national ministries, the EP and EPSO scientists (all in bcc),
To easier adhere to the Chatham House Rules, we take three measures:
o All participants are in bcc — please read and reply to these emails!
o Only confirmed participants from the attached list will get access to the call. Those not in bold yet, pls
confirm your online participation to Karin by 30.9.2020
o Slides will only be presented during the meeting and not sent to the participants.

Following your replies, we will hold our 3'd informal science and policy meeting ONLINE on 3 November from
11 am -4pm.
Pls find attached the invitation / draft agenda and updated participant list [Chatham House Rules — INTERNAL
USE ONLY].
10 countries and the European level are already confirmed (in bold).
Action for you:
o Ministry / EP colleagues: please let us know if you will send us slides (only for the meeting, not to circulate)
or only speak about the update from your country regarding
o Regulation: Submission to the EC and progress since January
o Flagships: Present approved calls; Discuss opportunities for future calls / programmes / projects at
national and multinational levels.
o Science colleagues: please let us know if you will send us slides or only speak about the update from your
country regarding

o Flagships: Present ongoing calls and / or projects

o Participants not in bold yet, pls confirm your online participation to 19-2:€ by 30.9.2020.

We very much look forward to a fruitful discussion

10.2.e

K 5K 5k ok %k % % 3 3k ok ok ok ok ok ok ok %k % 3 3k ok ok ok ok ok 5k 3k %k %k % 3 3k sk ok ok ok oK oK ok ok ok o 3 3k ok ok ok ok ok 5k ok ok ok 3k ok ok ok oK oK ok ok %k ok 3k sk ok ok ok ok ok ok ok ok o o sk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok
10.2.e

Executive Director

European Plant Science Organisation, EPSO

Rue de I'Industrie 4, 1000 Brussels, Belgium

10.2.e epsomail.org ; T/F: +10,2.€

www.epsoweb.org ; EU Transparency Register Number 38511867304-09
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Invitation and agenda

Genome editing
Improving legislation and start flagships to better address

climate, environmental, food and health challenges
3" Informal meeting online 3.11.2020
11 am -4 pm
Zoom

Brussels, 21.9.2020

The European Plant Science Organisation (EPSO) invites policy makers to join EPSO
members in a 3rd informal meeting exchanging views on the current situation of genome
editing in Europe and possible next steps to enable Europe better addressing climate change,
achieving food and nutritional security and establishing a sustainable agriculture in Europe and
world-wide.

Draft agenda: 11am -3 pm on 3.11.2020
11:00 All'log in to be granted access
11:10 Welcome [Alan S & Karin M] and tour de table

11:30 Legislation —how could it be improved? [chaired by Ralf W & Ernst vdE]
e EPSO activities since January 2020 [Ralf W]
e Feedback from national ministries on their submission to the EC and additional activities
since January 2020 [ministry colleagues]
e View from a Member of the European Parliament [Norbert Lins]
e Discuss next steps until / beyond April 2021 (for which EC study is expected)

12:30 Break

13:00 Flagships towards GE products with consumer benefits on the market in Europe

[chaired by Ralf W & Jens S]

e Summary from the 2" informal meeting [Jens S]

e Discuss if more countries want to follow the Norwegian consumer survey (e.g. SE)
[Jens, t.b.a.]

e Present ongoing / approved calls, projects, [all: pls let Karin know who can present
something]

e Discuss opportunities for future calls / programmes / projects at national and
multinational levels.’ [all: pls let Karin know who can present something]
0 e.g. Stefan Rauschen /DE
o Consider study on flagship(s) including socio-economic and environmental benefits

[Beate Kettlitz]

14:30 Conclusions, next steps [Ernst vdE, Ralf W & Karin M]

14:55 Closing [Alan S]
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The meeting will be an open-minded, informal discussion under Chatham House Rules
between plant scientists (1 / country) and policy makers (1-3 / country) from countries which
already indicated to support an innovative approach for agriculture and plant breeding in
Europe. The meeting shall build on the 1% and 2nd one. We will continue to broaden the
discussion and invite more representatives from countries interested in the issue.

EPSO offers to collaborate with policy makers to develop an appropriate future-ready regulation
to enable the European public sector, small- and medium-sized companies and farmers to
contribute more comprehensively to food and nutritional security and to use all available tools
to reduce the environmental impact of agriculture. Notwithstanding the technical option
retained, EPSO supports a science-based revision of the present European legislation
establishing a more proportionate product-based risk assessment. EPSO is also willing to
contribute to the societal debate on genome editing and to communicate in a fact-based and
yet accessible manner about innovative plant science and its societal role.

Those still pending (not in bold in attached participant list), please kindly confirm your
participation best by 9 October to Karin.Metzlaff@epsomail.org .

Ralf Wilhelm, Jens Sundstrom, Alan Schulman, Ernst van den Ende and Karin Metzlaff

Ralf Wilhelm & Jens Sundstrom, EPSO Chairs WG Agricultural Technologies; Alan Schulman, EPSO President;
Ernst van den Ende, EPSO Board; Karin Metzlaff, EPSO Executive Director.

Attachments:
o List of participants — only for meeting participants (Chatham House Rules)

Contacts:

Ralf Wilhelm, JKI / DE, T: +49-3946-47570, Ralf.Wilhelm@Julius-kuehn.de
Jens Sundstrom, SLU Uppsala, T: +46-18-673247, jens.sundstrom@slu.se
Alan Schulman, LUKE / FI, T: +358-295-32652, Alan.Schulman@Helsinki.fi
Ernst van den Ende, WUR / NL, T: +31-317-482146, Ernst.Vandenende@wur.nl
Kari Metzlaff, EPSO, T: +32-2-213-6260; Karin.Metzlaff@epsomail.org

About EPSO

EPSO, the European Plant Science Organisation, is an independent academic organisation that represents more
than 200 research institutes, departments and universities from 32 countries, mainly from Europe, and 2.600
individuals Personal Members, representing over 26 000 people working in plant science. EPSO’s mission is to
improve the impact and visibility of plant science in Europe, to provide authoritative source of independent
information on plant science including science advice to policy, and to promote training of plant scientists to meet the
21st century challenges in breeding, agriculture, horticulture, forestry, plant ecology and sectors related to plant
science. https://epsoweb.orq| EU Transparency Register Number 38511867304-09
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EPSO 3rd informal science – policy meeting on genome editing, online, 3.11.2020



List of participants - confirmed in bold – by 21.9.2020



Participating countries:



[bookmark: _Hlk30666078]Belgium

Stephanie Langerock, Federal Ministry of Environment – possibly other meeting, then send deputy

Rene Custers, VIB



Estonia

[bookmark: _Hlk19691368]Teele Jairus, Ministry of Environment 

Cecilia Sarmiento, Tallinn University of Technology 



Finland

Sanna Viljakainen, Ministry of Agriculture and Forestry

Alan Schulman, LUKE & EPSO President



France

Anne GREVET, Ministry for Agriculture and Food

Peter Rogowsky, INRA



Germany

Dr Christian R. Böhm, Ministry for Education and Research, 726 Bioeconomy

Gérard Cabolet, Ministry for Education and Research, 611 Ethics & Law in Life Sciences

[bookmark: _Hlk19174053]Dr. Matthias Brigulla, Ministry of Food and Agriculture, 222 – New Technologies 

Nina Opitz, Ministry of Food and Agriculture, 222 – New Technologies 

Ralf Wilhelm, JKI 



Italy

t.b.a., Ministry for Environment

Aldo Ceriotti, CNR



The Netherlands

Robert van Rijssen, Ministry for Agriculture

Ernst van den Ende, WUR 



Norway

Casper Linnestad, Ministry of Climate and Environment  

Sigrid Bratlie, NO Agricultural Cooperatives 

Odd Arne Rognli, NO University of Life Sciences



Spain

Ana Judith Martín de la Fuente, Ministry for Agriculture 

[bookmark: _Hlk19695532]Antonio Leyva, CSIC 



Sweden

Catharina Rosqvist, Min. of Enterprise and Innovation 

Carina Knorpp, Min. of Enterprise and Innovation 

Jens Sundstroem, SLU



Europe

Norbert Lins, European Parliament, chair AGRI Committee

Karin Metzlaff, EPSO

Michele Garfinkel, EMBO
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Invitation and agenda

Genome editing
Improving legislation and start flagships to better address

climate, environmental, food and health challenges
3" Informal meeting online 3.11.2020
11 am -4 pm
Zoom

Brussels, 21.9.2020

The European Plant Science Organisation (EPSO) invites policy makers to join EPSO
members in a 3rd informal meeting exchanging views on the current situation of genome
editing in Europe and possible next steps to enable Europe better addressing climate change,
achieving food and nutritional security and establishing a sustainable agriculture in Europe and
world-wide.

Draft agenda: 11am -3 pm on 3.11.2020
11:00 All'log in to be granted access
11:10 Welcome [10.2.€ ] and tour de table

11:30 Legislation — how could it be improved? [chaired by 10.2.€ ]
e EPSO activities since January 2020 [10.2.€

e Feedback from national ministries on their submission to the EC and additional activities
since January 2020 [ministry colleagues]

e View from a Member of the European Parliament10.2.€
e Discuss next steps until / beyond April 2021 (for which EC study is expected)

12:30 Break

13:00 Flagships towards GE products with consumer benefits on the market in Europe

[chaired by 10.2.€ ]

e Summary from the 2" informal meeting 10.2.€

o I?(i)szcuss if more countries want to follow the Norwegian consumer survey (e.g. SE)
[%4€, th.a]

e Present ongoing / approved calls, projects, [all: pls let 19:2:€ know who can present
something]

e Discuss opportunities for future calls / programmes / projects at national and
multinational levels.’ [all: pls let 19:2:€ know who can present something]

o eg.10.2.e /| DE
o Consider study on flagship(s) including socio-economic and environmental benefits
10.2.e

14:30 Conclusions, next steps 10.2.€

14:55 Closing 10.2.e
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The meeting will be an open-minded, informal discussion under Chatham House Rules
between plant scientists (1 / country) and policy makers (1-3 / country) from countries which
already indicated to support an innovative approach for agriculture and plant breeding in
Europe. The meeting shall build on the 1% and 2nd one. We will continue to broaden the
discussion and invite more representatives from countries interested in the issue.

EPSO offers to collaborate with policy makers to develop an appropriate future-ready regulation
to enable the European public sector, small- and medium-sized companies and farmers to
contribute more comprehensively to food and nutritional security and to use all available tools
to reduce the environmental impact of agriculture. Notwithstanding the technical option
retained, EPSO supports a science-based revision of the present European legislation
establishing a more proportionate product-based risk assessment. EPSO is also willing to
contribute to the societal debate on genome editing and to communicate in a fact-based and
yet accessible manner about innovative plant science and its societal role.

Those still pending (not in bold in attached participant list), please kindly confirm your
participation best by 9 October to 10.2.€ @epsomail.org .

10.2.e

10.2.e , EPSO Chairs WG Agricultural Technologies; 10.2.€ , EPSO President;
10.2.e , EPSO Boardi10.2.¢e , EPSO Executive Director.

Attachments:

o List of participants — only for meeting participants (Chatham House Rules)

Contacts:

1072'eé" Ji/DE, T: 4102 e 10.2.e @Julius-kuehn.de
10.2.e , SLU Uppsala, T: +1U.2.€ 10.2.e @slu.se
10.2.e ,LUKE/FI, T: +10:2.e 10.2.e @Helsinki.fi
10.2.e ,WUR/NL, T: +10.2.e 10.2.e @wur.nl

10.2.e ,EPSO, T:+10.2.e :10.2.e @epsomail.org

About EPSO

EPSO, the European Plant Science Organisation, is an independent academic organisation that represents more
than 200 research institutes, departments and universities from 32 countries, mainly from Europe, and 2.600
individuals Personal Members, representing over 26 000 people working in plant science. EPSO’s mission is to
improve the impact and visibility of plant science in Europe, to provide authoritative source of independent
information on plant science including science advice to policy, and to promote training of plant scientists to meet the
21st century challenges in breeding, agriculture, horticulture, forestry, plant ecology and sectors related to plant
science. https://epsoweb.orq| EU Transparency Register Number 38511867304-09
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EPSO 3" informal science — policy meeting on genome editing, online, 3.11.2020
List of participants - confirmed in bold — by 21.9.2020

Participating countries:

Belgium

10.2.e , Federal Ministry of Environment — possibly other meeting, then send deputy
10.2.e ,viB

Estonia

10.2.€ |, Ministry of Environment

10.2.e , Tallinn University of Technology

Finland

10.2.e , Ministry of Agriculture and Forestry

10.2.e , LUKE & EPSO President

France

10.2.e , Ministry for Agriculture and Food

10.2.e , INRA

Germany

10.2.e , Ministry for Education and Research, 726 Bioeconomy

10.2.e , Ministry for Education and Research, 611 Ethics & Law in Life Sciences
10.2.e , Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies
10.2.e , Ministry of Food and Agriculture, 222 — New Technologies

10.2.e ,JKi

Italy

t.b.a., Ministry for Environment
10.2.e ,CNR

The Netherlands

10.2.e , Ministry for Agriculture

10.2.e , WUR

Norway

10.2.e , Ministry of Climate and Environment
10.2.e , NO Agricultural Cooperatives

10.2.e , NO University of Life Sciences

Spain

10.2.e , Ministry for Agriculture
10.2.e , CSIC

Sweden

10.2.e , Min. of Enterprise and Innovation
10.2.e , Min. of Enterprise and Innovation
10.2.e , SLU

Europe

10.2.e European Parliament, chair AGRI Committee
10.2.e , EPSO

10.2.e  EMBO
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Van:

Aan:

Onderwerp: RE: dialoog tbv EU traject

Datum: dinsdag 22 september 2020 14:50:23
Bijlagen: image001.gif

Ik heb- gisteren twee documenten gestuurd: B1 (inclusief kleine aanpassingen vanuit de
vorige bespreking) en B2 in ben samen met- tot februari bezig geweest om het stuk
helemaal om te gooien om het meer aan ethiek-theorie op te hangen (voornamelijk cut and past
— reorganiseren, niet veel nieuwe tekst), maar toen is dat door Corona helemaal in de
vergetelheid geraakt, dus dat stuk moet duidelijk nog een flinke redactieslag krijgen als er nog
interesse voor is.

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum
Beschrijving: Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +3110N24€T reg . no. Rotterdam 24319599
fax +31 10028 1 VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

Van; 0F26€ I (ot OS2I @mininv.nf

Verzonden: dinsdag 22 september 2020 13:12

Aan: 1012080

Onderwerp: RE: dialoog tbv EU traject

We willen nu ook als overheid de trekkersrol oppakken. Wel hebben we gemerkt dat we iets meer flexibel willen zijn in
het format maar willen het wel serieus doen. Vandaar dit voorstel

Geldt dus ook voor B3 (dat zal vervallen) — wij zien dat nu dat wij die rol moeten oppakken. Vandaar dus deze doorstart

Van: L0R20@ N @cknium o>

Verzonden: maandag 21 september 2020 16:29

Aan: 1052080 I S @il ol

Onderwerp: RE: dialoog tbv EU traject

Het tweede stuk (over discussies in EU), daar zijn wij nationaal al een heel tijdje mee bezig in het
moderniseringstraject — soms uit elkaar in groen, rood, wit; soms thematisch . . . . alleen nog niet
de 4 scenario’s — misschien had dat ‘mijn” thema B3 moeten zijn. Ik heb net met-
afgesproken nog één keer naar de rapporten B1 en B2 te kijken —en misschien (kijk of ik nog een
avondje over heb) zelfs een aftrapje te geven voor B3 hoewel ik nog steeds vind dat
beleidsopties meer iets van de ambtenaren is.

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum
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Plantum ,




Beschrijving: Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda

telephone +31LON2HEI reg . no. Rotterdam 24319599
fax+3110.2.€ " VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

Van: 10525 @minlovnl>

Verzonden: donderdag 17 september 2020 16:16

Aan: 10F2EE NI I Golanium.nl>

Onderwerp: FW: dialoog tbv EU traject

Ook even informeel naar jou. Laat maar weten wat je er van vindt!

Van I - 5k HOR2EEN @minicaw o>

Verzonden: donderdag 17 september 2020 16:13

Aan I @ olndbio o> HOREE]

-@hollandbio.n|>

cc: 105256 ] @xninloy o>

Onderwerp: dialoog tbv EU traject

Hallo HOR2EENI,

We hebben elkaar al een aantal keren gesproken over thema D. Nu met de beraadsgroep in aantocht hebben- en

ik nog gesproken over hoe input op te halen voor het EU traject. We denken aan een apart traject hiervoor, zie de
bijgevoegde notitie.

We zijn benieuwd hoe jullie er tegenaan kijken. Misschien kunnen we komende week hier even over overleggen via
webex? Een half uurtje op bijvoorbeeld dinsdagmiddag of op woensdagochtend of woensdagmiddag vanaf 3 uur? Is dat
in te plannen voor jullie?

Groeten,

Directie Omgevingsveiligheid en Milieurisico's
DG Milieu en Internationaal

Ministerie van Infrastructuur en Waterstaat
Rijnstraat 8 | 2515 XP | Den Haag

Postbus 20951 | 2500 EX | Den Haag

W o6 10:2i€
E10:27€ ] @minienw.n

ma-di-wo-do aanwezig
Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you


http://www.plantum.nl/

are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e ;10.2.e

Cc: 10.2.e

Onderwerp: RE: kader (nieuw)

Datum: woensdag 23 september 2020 18:44:37
Bijlagen: image001.aif

afwegingskader7.docx

10.2.€ |, Toch een versie 7 met vooral aanpassingen aan de laatste hoofdstukken (zo heb ik
de verantwoordelijkheden van de ketenpartijen onder de morele zaken van de deugdenethiek
gebracht).

10.2.€ K denk niet dat het slim is om het naar de hele groep rond te sturen — wordt verwarrend
denk ik. We vertellen wel dat het werk weer opgepakt is na een Corona-pauze ©

Met vriendelijke groet,

10.2.e
Directeur
Plantum
address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
2] telephone +31 10228 reg . no. Rotterdam 24319599

fax +3110.2.€e VAT NL809984738B01

website Www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te verwijderen.
Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan derden is niet
toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

van: 10.2.€
Verzonden: woensdag 23 september 2020 16:00

Aan: 10.2.e
cc:10.2.e

Onderwerp: Re: kader (nieuw)
Dag 10.2.e :

Dank voor je mail. Ik heb de afgelopen maanden wel enkele malen gedacht aan
ons project. Maar dor allerlei publicatie drukte niet aan toegekomen erover
contact op te nemen.

Helemaal eens met je voorstel richting beraadsgroep a.s. maandag. Ik hoop ook
mee te doen.

Laten we daarna weer contact opnemen om het verdere proces te bespreken.

Vr groet,
10.2.e



Plantum ,




Een ethisch-maatschappelijk analyse rond biotechnologische methoden in de plantenveredeling





Niels Louwaars 21-09-2020





1. Procedure



Deze conceptzienswijze op een ethisch-maatschappelijk afwegingskader voor moleculaire methoden voor plantenveredeling is voorbereid ten behoeve van discussie in het kader van de modernisering van het biotechnologiebeleid. Een herziening van dit beleid is noodzakelijk vanwege technologische ontwikkelingen, met name gene editing en vanwege meer ervaring en inzicht in risico’s van transgene gewassen. 

De analyse van dit kader is gebaseerd op eerdere analyses van de Raad voor Dieraangelegenheden (dier). Er wordt mede daarom regelmatig een vergelijking gemaakt bij de situatie van biotechnologie bij dieren. Daaraan toegevoegd zijn specifieke zaken die op het niveau van de plant relevant zijn, aangedragen door de ChristenUnie en de biologische sector. Ook is gebruik gemaakt van een rapport in opdracht van de COGEM toen transgenese onderwerp van discussie was (Brom et al, 2002



Wij ons de volgende vraag: 

“Welke  zijn de ethische aspecten, die opkomen met betrekking tot veredelingstechnieken bij planten. 





2. Inleiding 



Veel van de discussies over plantenbiotechnologie op dit moment gaan over de juridische uitleg van het concept genetische modificatie en de noodzaak om vanuit die wetgeving voortvloeiende risicobeoordelingen uit te voeren op producten van verschillende vormen van gene editing. Dit rapport probeert argumenten die buiten deze risico-discussie opgeworpen worden in kaart te brengen, dus additioneel aan het juridische en technologische discours.

Het integraal maatschappelijk ethisch kader dat in 2002 is opgesteld, (Brom et al 2002) geeft verschillende typen van ethiekbeoefening aan, en verschillende niveaus (figuur 1). Een aantal daarvan is vooral bij medische toepassingen relevant – andere zeker ook bij plantenbiotechnologie. Dat rapport geeft ook aan dat niet ontkomen kan worden aan een bepaalde vaagheid, een mogelijke onvolledigheid  van ethisch relevante  aspecten en de constatering  dat het uitvoeren van een weging een politieke (vervolg) vraag is.

Voorts geeft dat rapport aan vanuit welke benaderingen  de discussies over waarden en doelen zich afspelen ten opzichte van a priori visies over toelaatbaarheid van biotechnologie als zodanig. Wanneer een basisideologie ofwel vóór of tegen is zonder voorwaarden, dan hoeft de discussie niet verder gevoerd te worden. In alle andere gevallen moet bezien worden waar grenzen getrokken dienen te worden en welke doelen kunnen rechtvaardigen dat bepaalde waarden mogelijk mogen worden aangetast. Dit wordt geïllustreerd in figuur 2. Dit document gaat dus nauwelijks in op de technische vragen rond risico’s voor mens en milieu.

Figuur 1: niveaus en stijlen van ethiek (Brom et al, 2002)

		Schaal

Type ethiek beoefening

		Globaal

		Macro

		Meso

		Micro



		Consequentialisme

(proportionaliteit)

		Duurzaamheid,

Biodiversiteit

		Schaarste, patiëntenbelangen, Relevantie

		Commerciële belangen, efficiency, effectiviteit, veiligheid, risico's

		Welzijn, Niet-schaden, weldoen



		Deontologie

(normering)

		Waardigheid, Mensenrechten

		Grondrechten, Toegankelijkheid, Rechtvaardigheid

		Patentering, Integriteit (organismen)

		Toestemming (patiënten)

Individuele vrijheid

Intrinsieke waarde (organismen)

Integriteit (object)



		Deugdethiek

(intentionaliteit)

		Rechtvaardigheid

		Burgerschap

		Professionaliteit Loyaliteit

Imago Verantwoordelijkheid

Culturele identiteit

		Attitude

Integriteit (subject)

Zorg







3. Maatschappelijke context 



De maatschappelijke context wordt gevormd door aan de ene kant de doelen, de noodzaak om de land– en tuinbouw te ontwikkelen met minder milieueffecten, meer circulair met betrekking tot stofstromen en bodembeheer, en met meer oog voor de biodiversiteit. Tegelijk moet de plantaardige productie zich voorbereiden op effecten van klimaatverandering, dient voldoende gezond voedsel en diervoeder (eiwittransitie) te blijven produceren en daarnaast mogelijkheden bieden voor vragen voor ‘groene grondstoffen’ voor de industrie. Innovatie in de plantaardige productie is daarvoor onontbeerlijk. De plantenveredeling wordt een grote rol toegedicht in deze transities. Zo is de opdracht aan de veredeling in het Uitvoeringsprogramma Gewasbescherming groot. Tegelijk is het duidelijk dat veredeling veel tijd vergt (tussen 6 en 20 jaar van kruising tot zaad bij de boer) en dat versnelling via technologie als gene editing door velen als onontbeerlijk gezien wordt. De bijdragen aan de Sustainable Development Goals en de doelen van de overheid met betrekking tot circulariteit en natuurinclusiviteit zijn voor de Beraadsgroep in kaart gebracht en zijn hier gepresenteerd in Bijlage 2.


Figuur 2. Integraal Maatschappelijk ethisch toetsingskader (Brom et al, 2002)
Welke waarden

kunnen worden aangetast?

Welke doelen kunnen dat rechtvaardigen?

· Bescherming van mens, maatschappij, dier en natuur en milieu

· Respect voor o.a. autonomie, integriteit

- Gezondheid, kennis, welvaart, etc.

Bestaande juridische kaders

respect autonomie: CCMO

Gezondheid/ welzijn/ integriteit dieren: CBD

voedselveiligheid: CVNV

risico-beoordeling: COGEM



Bestaande juridische kaders: 

nieuwe inzichten op het gebied van de geneeskunst: CCMO

Vitaal of fundamenteel belang van de mens: CBD

nut - noodzaak analyse: COGEM

Integrale afweging

Biotechnologie moet verboden worden

Biotechnologie  is zonder toetsing toelaatbaar

Toetsing van Biotechnologie

Geen toetsing

Geen toetsing



Daarnaast speelt mee een langlopende discussie in de maatschappij over de ethische acceptatie van biotechnologie in de veredeling van planten voor de land- en tuinbouw. Waar in de fokkerij dierenwelzijn een groot maatschappelijk thema is, is dat bij planten veel minder het geval. Er zijn geen parallellen voor vragen als “Is het fokken van dikbilkoeien moreel aanvaardbaar als ze alleen per keizersnede kunnen worden geboren?” In de plantenveredeling worden die vragen in de regel niet gesteld – we verbinden geen specifieke welzijns-/integriteitsvraag aan de vorm van de plant die voortkomt uit een kruising of een bepaalde techniek. Wel spelen levensbeschouwelijke argumenten over soorteigenheid en in de biologische sector over de intrinsieke waarde van de plant een rol. De vraag die verder wel gesteld wordt, is hoe de veredeling bijdraagt of afbreuk doet aan het type landbouw dat we voorstaan. Deze vraag komt onder anderen voort uit de introductie van herbicidetolerante mais en soja, die grootschalige teelt van deze gewassen mogelijk maakte in bij voorbeeld Brazilië, wat ten koste gaat van het tropisch regenwoud. Ook bestaat er maatschappelijke zorg over de dominantie van enkele mondiaal opererende ondernemingen.



Anderzijds wordt gewezen op de mogelijkheden van de techniek om een ethisch problematische situatie te helpen oplossen. Zo vraagt de Ethische Raad in Denemarken (Etisk Råd, 2020) of het niet onethisch is om technische mogelijkheden in de veredeling niet te gebruiken om moreel zwaarwegende kwesties zoals honger en klimaatverandering aan te pakken. De technische mogelijkheden worden zo onderdeel van ethische dilemma’s.





4 Veredelingsmethoden 



Plantenveredeling is in de basis het creëren van diversiteit, gevolgd door het selecteren binnen de ontstane diversiteit van planten die voldoen aan een vooraf geformuleerd doel. In uitzonderlijke gevallen worden in het veredelingsproces onverwacht positieve eigenschappen gevonden.

 

In de natuur komen kruising, zelfbevruchting en kloneren voor waarbij het belang van elke methode bij verschillende gewassen verschillend ligt: kool kruist, gerst is vooral een zelfbevruchter en aardappel vermeerdert zich in de basis via klonering (knollen). Soms komt enorm veel en opvallende variatie binnen de soort voor zoals bij (witte, rode, spruit en bloem-) kool, soms is er geregeld uitwisseling tussen verwante soorten mogelijk (bv. sorghum en Johnson grass).



Gedurende de laatste 150 jaar zijn verschillende inzichten ontstaan die een steeds efficiënter en effectiever veredeling mogelijk hebben gemaakt. Die methoden zijn te onderscheiden in twee groepen: methoden die de creatie van diversiteit ondersteunen, en methoden die selectie verbeteren. Drie basisvindingen zijn bepalend voor een groot deel van deze methoden.

Allereerst is er het inzicht dat in de 17de eeuw ontstond dat de bloem mannelijke en/of vrouwelijke organen heeft, wat als start gezien kan worden van de bewuste door de mens uitgevoerde kruisingen (diversiteit creëren). Rond 1900 werd het principe van de erfelijke overdracht kwantitatief verklaard op basis van de geschriften van Mendel van ruim 30 jaar eerder (selecteren van ouders en nakomelingen). Dit wordt gezien als de start van de wetenschappelijke veredeling. In 1953 hebben Watson en Crick de structuur van het DNA beschreven, het startschot voor de moleculaire genetica. In de loop van de tijd zijn deze inzichten toegepast en ingeburgerd  in de plantenveredeling.



We geven de belangrijkste technieken weer die vallen onder de beide processen van creëren van diversiteit en van selectie. 

Voor het creëren van ‘nieuwe’ variatie zijn dat:

· Introductie van diversiteit uit andere landen/oorsprongslanden die ingekruist wordt (vanaf ca 1800);

· Gebruik van hybride groeikracht door met gecontroleerde kruising, vaak na inteelt van ouderlijnen hybriden te creëren in plaats van openbestoven rassen (1925);

· Gebruik van ioniserende straling (en later ook chemische mutagentia) om ongericht mutaties op te wekken (ca 1930);

· Embryo-rescue – het prepareren van het embryo uit het zich ontwikkelende zaad om abortie te voorkomen (gebruikt bij sommige soortskruisingen) (60er jaren);

· Verdubbelen van het aantal chromosomen met colchicine, bv om grotere bloemen te krijgen of om bepaalde kruisingen mogelijk te maken (60er jaren);

· Transgenese (70er jaren): het overbrengen van functionele genen van de ene soort naar de andere;

· Chemische mutagenese op planten/weefsels en in celcultures (70er jaren)

· Celfusie en protoplastfusie met het doel genomen te combineren (80er jaren);

· Cisgenese: het overbrengen van functionele genen tussen planten binnen de soort of tussen kruisbare verwante soorten (ca 2000);

· Gene editing: het gericht knippen of vervangen van basenparen (TALEN, ODM etc. ca 2005) en op basis van CRISPR (2015), dat efficiënter is voor gerichte mutaties.



Het selecteren van nieuwe gewenste varianten vindt plaats met de volgende methoden:

· Lijnselectie en familieselectie (ca 1880)

· Wiskundige statistiek als hulpmiddel in de selectie (ca 1930);

· Weefselkweektechnieken om planten (snel) vegetatief te kunnen vermeerderen in het selectieproces (ca 1960);

· Haploïdisering (antheren- of ovariumcultures) gevolgd door verdubbeling (om homozygotie te versnellen en daarmee sneller te selecteren(ca 1965);

· Gebruik van moleculaire merkers (ca 1990), en het gebruik van veel SNP-merkers in één keer op chips als selectietechnologie (ca 1995);

· Genomic selection (op basis van DNA-sequenties) (ca 2005).



Tot de introductie van transgenese (genetische modificatie) in de jaren 1980 en de introductie van de eerste transgene gewassen in de jaren ’90 is er nooit een maatschappelijke discussie geweest over methoden in de plantenveredeling. Sindsdien is de discussie over nieuwe moleculaire technieken in het selectieproces snel verstomd; Greenpeace heeft een rapport uitgebracht waarin merkergestuurde selectie op basis van DNA-analyses in het laboratorium omarmd wordt, maar het gebruik van moleculaire kennis in het creëren van nieuwe variatie niet. Na ethische discussies in de medische technologie is er ook discussie ontstaan over het gebruik van bijvoorbeeld klonen (schaap Dolly) en transgenese (stier Herman) in de dierenfokkerij. In de plantenveredeling zijn dergelijke discussies de laatste 15 jaar weer aangewakkerd door de opkomst van cisgenese, als ethisch aanvaardbaarder alternatief voor transgenese, en nu gene editing.

In de biologische sector is daardoor ook discussie ontstaan over oudere technieken, die nu (bij nader inzien) ook niet blijken te passen in de biologische gedachte. Het gaat hierbij om vormen van mannelijke steriliteit, verdubbeling van chromosomen, en mutatieveredeling.  



Gene editing

Gene editing (of genome editing) is het gericht aanpassen van het DNA om een functie van het functionele gen te veranderen of uit te schakelen. Er zijn grofweg drie toepassingsgebieden van deze methoden:

· In SDN-1 applications, mutations consisting of changes in a few base pairs, short deletions or insertions (indels) are generated in a predefined region in the genome as a result of an error-prone gene repair mechanisms of the cell. The repair mechanism does not require exogeneous delivered DNA.

· In SDN-2 applications, specific point mutations, small deletions/additions are generated as a result of the introduction into the cell of a repair DNA template (donor DNA) homologous to the targeted area. By means of homologous recombination (HR), precise and small genetic modification can be achieved.

· In SDN-3 applications, entire genes can be inserted into a desired site in the genome. This is enabled by the delivery of a large stretch of recombinant DNA molecule (an exogenous donor DNA up to several kilobases long). The insertion can take place either by HR or by NHEJ.

(Belgian Biosafety Server: https://www.biosafety.be/content/targeted-genome-editing)

Gene editing technieken die kleine aanpassingen aan het genoom bewerkstelligen zonder de soortgrenzen te doorbreken, bijvoorbeeld een gerichte mutatie (SDN-1 of SDN-2), resulteren niet in  planten  die niet ook met traditionele – breed geaccepteerde – veredelingsmethoden gemaakt zouden kunnen worden of spontaan in de natuur zouden kunnen ontstaan. Dat is ook het geval bij cis-genese waarin een functionele eigenschap van een kruisbare plant op een technologische manier overgebracht wordt, wat in principe dus ook via kruising kan geschieden, maar wat veel langzamer gaat. Bij transgenese of SDN-3 wordt een functioneel gen uit een andere soort overgebracht naar de plant. Daar worden planten gecreëerd die in de natuur niet zomaar zouden kunnen ontstaan. Een verschil met traditionele transgenese, bij SDN-3 het nieuwe gen niet op een toevallige plaats ingebouwd is in het genoom, maar op een vooraf bepaalde plaats. 

In dit document wordt bij het woord ‘gene editing’ alleen de eerste twee vormen bedoeld.





5. Ethische overwegingen – Inleiding



De hiernavolgende analyse van ethische overwegingen zijn gebaseerd op bestaande discussies in verschillende groeperingen in de samenleving. 

· De analyse van de Raad voor Dieraangelegenheden is gebruikt om te bezien in hoeverre een consistent beeld verkregen kan worden voor de ‘groene biotechnologie’. Het belang van dierenwelzijn is moeilijk te vertalen naar een zinnig concept voor plantenwelzijn, maar de volgende aspecten zijn wel overgenomen: dierenrechten, neveneffecten, intrinsieke waarde, duurzaamheid, biodiversitei, morele verantwoordelijkheden in de keten.

· Vanuit een analyse van het wetenschappelijk bureau van de ChristenUnie, (Jochemsen et al, 2000), die expliciet ingaat op plantenbiotechnologie, zijn eigensoortelijkheid, risico’s voor mens en milieu en rechtvaardigheid van groot belang.

· Ook zijn de visies vanuit de biologische sector (Lammerts van Bueren en Struik, 2012, websites van IFOAM en Demeter meegenomen. Daar spelen vooral aspecten van genotypische en fenotypische aspecten van integriteit een grote rol.



Verschillende overwegingen zijn samengebracht in het frame van het rapport van de  COGEM (Brom et al, 2002) gepresenteerd in figuur 1. De volgende hoofdstukken behandelen aspecten van consequentialisme, deontologie en van deugdenethiek. 





6. Ethische overwegingen 1 - Consequentialisme 



Consequentialisme of gevolgenethiek is een ethisch-filosofische stroming waarbij het ethisch juist handelen gekenmerkt wordt door een goed resultaat van ons handelen (Wikipedia). We richten ons hier op de (potentiele en waarschijnlijke) gevolgen met betrekking tot duurzaamheid, biodiversiteit en neveneffecten.



6.1 Duurzaamheid: wat is de relatie tussen genetische technieken en duurzaamheid?



Duurzaamheid is een algemene waarde; het begrip is geïntroduceerd in het VN rapport Our Common Future uit 1987. Daarbij wordt getracht de invalshoeken van zowel People (sociaal), Planet (ecologisch) als Profit (economisch) recht te doen en daarin een balans te zoeken. In termen van plantenveredeling is de vraag in hoeverre veredeling bijdraagt aan het verhogen of het verminderen van duurzaamheid en of bepaalde technieken daar expliciet invloed op hebben. 

In de basis richt veredeling zich naast aspecten van productkwaliteit sterk op opbrengstverhoging, opbrengstzekerheid en het effectief gebruik van meststoffen en water. 

Opbrengstverhoging van een gewas per oppervlakte kan als positief worden beschouwd vanuit duurzaamheidsperspectief aangezien daardoor meer product geproduceerd kan worden op dezelfde hectare (Planet en Profit) en daarmee meer ruimte vrijkomt voor natuur en ander landgebruik. Belangrijke opbrengstcomponenten zijn weerstand tegen ziekten, plagen en onkruiden, en tegen abiotische factoren zoals droogte, verzilting, hitte, kou. Daarnaast zijn er resource-use efficiency (opbrengst per hoeveelheid bemesting en water), harvest index (hoeveelheid bruikbaar product ten opzichte van minder nuttige plantendelen), en gewasspecifieke zaken zoals verminderen van oogstverliezen (bv lange stelen van broccoli). Veredelen op ziekteresistentie kan dus het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen beperken; na droogtetolerantie de noodzaak om te irrigeren tijdens een droge zomer. Plantenveredeling kan dus belangrijk bijdragen aan het verhogen van duurzaamheid, zeker wanneer de kweekdoelen passen bij duurzame(re) teelsystemen.



Bij productkwaliteit kan het gaan over verwerkbaarheid (brouwkwaliteit van gerst), houdbaarheid van bloemen, groenten en fruit (verminderen van verliezen) en consumentkwaliteiten (smaak, consistentie, voedingswaarde).



Er is ook discussie over de bijdragen van de veredeling aan duurzaamheid. Veredeling kan gewassen aanpassen aan bepaalde teelttechnieken, waarover discussie kan zijn met betrekking tot duurzaamheid. Een voorbeeld is herbicidetolerantie die grootschalige teelten mogelijk maakt omdat minder arbeid nodig is voor het wieden. Dat kan men negatief noemen, hoewel het in gebieden waar erosie op de loer ligt (dustbowl in de VS) juist heel positief is als er niet geploegd en geschoffeld hoeft te worden. Herbicidetolerantie is niet per definitie een resultaat van biotechnologie – er zijn ook planten die zonder GMO-technieken tolerant zijn tegen bepaalde onkruidbestrijdingsmiddelen - maar de meest toegepaste vorm (‘Roundup Ready’) is dat wel. Het is daarom logisch om wanneer het de wens is om het gebruik van herbiciden terug te brengen, dit te doen via de gewasbeschermingswetgeving en niet via biotechnologieregels.



Gene editing leidt niet, zoals transgenese,  tot planten die niet regulier in de natuur zouden ontstaan. Gene editing is daarmee vooral een versneller van de veredeling dat vele jaren duurt (van kruising tot ras bij de boer afhankelijk van het gewas 6 tot 15 jaar – wanneer een eigenschap uit wild materiaal ingekruist moet worden kan dat oplopen tot 50 jaar.



Er is echter ook een economisch duurzaamheidsaspect dat verbonden is aan technische ingrijpen in de plantenveredeling (Profit), namelijk de beschermbaarheid van de plant middels octrooien. Dat aspect wordt later belicht  bij sociale rechtvaardigheid. Beleidskeuzes kunnen ook een onbedoeld economisch bijeffect hebben – het reguleren van GGO gewassen heeft er onbedoeld toe geleid dat alleen internationaal opererende bedrijven het zich konden veroorloven om met transgenese om te gaan – en die techniek dus ook uitsluitend toepasten op de mondiaal grootste zaadgewassen.





Plantenveredeling draagt bij aan belangrijke aspecten van duurzaamheid; moderne veredelingsmethoden kunnen daar positief aan bijdragn – maar kunnen ook maatschappelijk omstreden trends in de land- en tuinbouw versterken. De veredeling is vooral dienstbaar aan de vragen vanuit teeltsystemen en ketens.







6.2 Biodiversiteit: hoe verhouden nieuwe technieken zich tot biodiversiteit?

 

Biodiversiteit is een waarde en een beleidsdoel dat gelieerd is aan duurzaamheid. Het gaat vooral over drie systeemniveaus: diversiteit aan ecosystemen (landschap), de soortendiversiteit binnen ecosystemen en de genetische diversiteit binnen de soort (binnen en tussen plantenrassen).

Binnen de fokkerij zijn er zorgen over het verdwijnen van rassen en inteelt binnen dierrassen. Binnen de plantenveredeling kan het naast deze aspecten gaan om de bijdragen van de veredeling aan de breedte van het teeltplan (aantal gewassen) en de diversiteit tussen plantenrassen waaruit de boer kan kiezen.



Veredeling is het creëren van variatie en het selecteren daarin. De balans tussen de twee krachten binnen de veredeling (creëren van diversiteit en het selecteren daarin) bepaalt het resultaat wat betreft diversiteit. In de historie zijn er belangrijke krachten geweest die de genetische diversiteit binnen het gewas beperkten: de domesticatie (van wilde plant tot gewas), de verspreiding over de wereld (meestal gebaseerd op een klein gedeelte van de in de oorsprongsgebieden geteelde diversiteit), en de introductie van wetenschappelijke veredeling waarbij diverse boerenrassen vervangen werden door hoog opbrengende uniforme rassen (Louwaars, 2017). Er is weinig onderzoek gepleegd naar trends in de genetische diversiteit tussen geteelde plantenrassen. Waar dat wel gedaan is (bv sla, tarwe, tomaat), is duidelijk dat de diversiteit als gevolg van veredeling toeneemt, vooral na de introductie van merkergestuurde selectie in de jaren ’90 die het gebruik van primitief of wild materiaal in de veredeling veel eenvoudiger maakt (snellere introgressie – efficiëntere selectie in terugkruisingsprogramma’s). Veredeling draagt dus in Europa bij aan de genetische diversiteit van cultuurgewassen



Veredeling kan in principe ook bijdragen aan de verbreding van het teeltplan, bij voorbeeld door vanggewassen (die ingezaaid worden na het hoofdgewas om de aaltjesdruk te verminderen) en ook de (her-)introductie van bij voorbeeld eiwitgewassen als gevolg van Europees beleid in dezen. Er is intensieve veredeling nodig om Europese eiwitgewassen competitief te maken ten aanzien van  geïmporteerde soja onder de huidige prijszetting.

Daarnaast is de veredelingssector sterk betrokken bij de conservering van genetische diversiteit in genenbanken, als verzekering voor de toekomst (om geen potentieel interessante diversiteit te verliezen voor de veredeling). Genenbanken, zoals het Centrum Genetische bronnen in Wageningen, dragen ook vaak bij aan ‘in situ’ beheer van diversiteit, zoals via de ‘Pomologische Vereniging’ voor oude appelrassen en in activiteiten rond ‘vergeten groenten’.



Eén aspect van biodiversiteit waarop niet veel vordering is gemaakt, is het kweken van genetisch diverse rassen. Die kunnen potentieel een duurzaamheidsvoordeel opleveren op veldniveau. Die zijn ten tijde van de landbouwmechanisatie uit beeld verdwenen en pogingen in de jaren 70 om dit expliciet op te nemen in de veredeling zijn niet succesvol geweest (tarwemultiline TUMULT-voorbeeld), doordat het veel tijd neemt om een optimaal divers ras te kweken. Mogelijk kan gene editing de ontwikkeling van zulke multilines versnellen. Hoe groot de winst van zulke diversiteit op een akker is en welke nadelige bijeffecten er zijn, bv met betrekking tot afrijpingsmoment en plantlengte op oogstbaarheid, moet nog blijken. Wel heeft de veredeling een rol te spelen in ideeën om diversere teeltsystemen te ontwikkelen (bv. strippenteelt) omdat daarin de gewasarchitectuur waarschijnlijk aangepast moet worden. Plantenveredeling heeft dus een rol in het aanpassen van gewassen aan nieuwe – biodiverse – teeltsystemen. 





Plantenveredeling draagt in Europa aantoonbaar bij aan de genetische diversiteit tussen plantenrassen. Er zijn aanwijzingen dat het gebruik van moleculaire biologie deze diversiteit positief beïnvloedt.

Biodiversiteit op het gebied van soorten en landschappen wordt voornamelijk bepaald door teeltmethoden en ruimtelijke ordening. Ook het stimuleren van diversiteit in het teeltplan heeft een extra inzet van de plantenveredeling nodig.







6.3 Neveneffecten: kunnen veredelingsdoelen ongewenste neveneffecten hebben?



Bij het kruisen van  planten om een positieve eigenschap toe te voegen aan een ras komt het vaak voor dat in het nakomelingschap planten gevonden worden waar ook ongewenste eigenschappen voor de teelt of het product zich manifesteren. In voorkomende gevallen worden die planten weggeselecteerd (weggegooid). Daarbij komt in de praktijk geen moreel dilemma naar voren, wat bij voorbeeld bij het fokken van paarden wel het geval is.

Het komt regelmatig voor dat bepaalde bedoelde effecten minder ideale neveneffecten hebben. Zo zijn koolsoorten zoals spruiten die minder bittere glucosinolaten bevatten (geselecteerd op betere smaak) over het algemeen vatbaarder voor insectenvraat. Of die rassen door de teler gewild zijn, hangt af van hun teeltsysteem en hun markt.



De discussie over neveneffecten in de plantenveredeling komt vooral op in het kader van veiligheid van de plant voor de mens en het milieu. In dat kader is de gebruikte techniek beperkt onderscheidend voor het voorkomen van neveneffecten. In de regel leiden oude, ongerichte technieken tot meer bijeffecten, bijvoorbeeld random mutagenese met straling of chemische behandeling, vergeleken met gerichte mutagenese via CRISPR. Dat betekent dat er in de conventionele veredeling veel meer planten gemaakt moeten worden om de kans te vergroten om een exemplaar te vinden met de juiste combinatie van eigenschappen en zonder ongewenste neveneffecten, wat kosten verhoogt en de voortgang vertraagt. 



Het weggooien van grote aantallen planten in het veredelingsproces roept hoogstens een bedrijfseconomische, maar geen ethische vraag op m.b.t. intrinsieke waarde. Daarnaast is wetgeving ontstaan voor biologische veiligheid van GMO’s, niet zozeer vanuit ethisch, maar vanuit volksgezondheids- en milieutechnisch perspectief.





Onbedoelde neveneffecten van het gebruik van laboratoriumtechnieken, die in de fokkerij (en het gebruik in de gezondheidszorg) grote ethische zorgen met zich meebrengen worden bij de plantenveredeling niet als ethisch probleem gezien. In de (kruisings-)veredeling worden grote hoeveelheden planten met ongewenste neveneffecten weggeselecteerd. Technologie leidt, in kwantitatieve zin, eerder tot minder van tot meer weggooien van planten. (Vergelijk random-mutagenese met gerichte mutagenese middels gene editing) 







7 Ethische overwegingen – Deontonologie



De deontologie is een ethische stroming die uitgaat van absolute gedragsregels, vaak (maar niet altijd) gesteld als normen. Er wordt ook wel gesproken over plichtethiek (Wikipedia). We richten ons hier vooral op rechten en intrinsieke waarde.



7.1 Rechten 

De ontwikkeling van het ethiekdebat bij dieren heeft geleid tot de formulering van de “vijf vrijheden” (Farm Animal Welfare Council, 2004, p.7):

· Freedom from hunger and thirst; 

· Freedom from discomfort; 

· Freedom from pain, injury, and disease; 

· Freedom to express natural behavior;

· Freedom from fear and distress.

In de dierfokkerij worden ten aanzien van technieken verschillende ethische dilemma’s genoemd waarbij de biotechnologie een bijdrage kan leveren aan de belangen van dieren zoals verminderen van ziekten, het voorkomen van het grootschalig doden van eendagshaantjes, etc. De analyse van deze sector wordt hieronder ‘vertaald’ naar Plant.



Lammerts van Bueren en Struik (2005) komen vanuit een biologisch/biodynamisch oogpunt tot een aantal  rechten van gewassen, maar deze visie heeft in de wetenschappelijke literatuur en in de maatschappij buiten (delen van) de biologische sector tot op heden weinig weerklank gevonden. De bedoelde rechten zijn door hen als volgt gedefinieerd: 

a) Het recht van de plant om zijn natuurlijke doel te verwezenlijken en behandeld te worden als een autonoom – zelf regulerend wezen (integrity of life);

b) Het recht om de levenscyclus te vervolmaken en zich voort te planten, gegeven de landbouw-ecologie en de intrinsieke bioritmes;

c) Het recht om te co-evolueren met de ontwikkeling van de mens, maar met respect voor de natuurlijke reproductieve barrières (genotypic integrity);

d) Het recht om zodanig behandeld te worden dat de expressie van de plant in vorm en functie (phenotypic integrity) consistent is met de natuur van de plant en de menselijke intenties.

Het meest direct relevant voor de discussie over biotechnologie zijn de tweede (Genetic Use Restriction Technology op fertiliteit, ook wel ‘Terminator Technology’ genoemd) en de derde bullet die te maken heeft met reproductie. Dit wordt uitgewerkt in 4.3.



Ad b) Het recht om de levenscyclus te vervolmaken en zich voort te planten: wat betekent dat  voor de plantenveredeling?

Veel gewassen worden geoogst voordat ze zich kunnen voortplanten – wortel, kool en ui worden geoogst voordat de bloem tevoorschijn komt – bij granen en peulvruchten worden de voortplantingsorganen juist geoogst om op te eten. Daar wordt dus steeds de voortplanting van de individuele plant in de teelt voorkomen. Dat wordt met dit recht echter niet bedoeld. Het gaat over verdergaande ingrepen in de plant.

Aan het begin van de 21ste eeuw werd een nieuw principe (Genetic Use Restriction Technologies - GURTs) toegepast op de kieming van zaden. Met GURTs zijn genetische eigenschappen van buitenaf te beïnvloeden. Het idee was om een gewas tijdens een zware droogte te bespuiten met een stof, die genen voor droogteresistentie zou kunnen activeren. Hetzelfde principe werd gebruikt om een gen dat essentieel is voor de kieming op deze manier te activeren. Doordat door de boer geoogste zaden (bv granen) niet meer kiemen, zou nateelt effectief gestopt worden. Dat had het voordeel voor het zaadbedrijf dat de boer altijd vers zaad moet aanschaffen. De technologie had echter ook een voordeel op het gebied van biologisch veiligheid. Het uitkruisen vanuit een GMO-gewas naar een aanpalend conventioneel zaadproductie perceel zou niet tot kiemende zaden leiden. Echter, naast de commerciële macht die deze ‘Terminator Technology’ met zich mee zou brengen wordt ook het morele argument opgevoerd dat de voortplantingscyclus geweld wordt aangedaan. De weerstand tegen deze kiemingregulerende technologie heeft er (mede) voor gezorgd dat deze wereldwijd tot op heden niet in de praktijk gebracht is.

 

Hetzelfde argument wordt door een beperkte groep binnen de biologische sector gebruikt om hybriden af te wijzen. Hybriden komen wèl tot nakomelingen, maar die zijn genetisch niet identiek aan de ouders (splitsen uit). Dus de plant kan zich wel voortplanten, maar het plantenras niet. Het niet accepteren van hybriden behelst dus een ruime interpretatie van dit recht.





Het concept dat het organisme zich zou moeten kunnen voortplanten, komt tot uiting in de afwijzing van  ‘Terminator Technologie’ en bij sommige groepen van hybriden.







Ad c) Genotypische integriteit: hoe vertaalt zich dat naar de plantenveredeling?

Binnen de biologische landbouwsector heeft het principe van intrinsieke waarde van planten expliciet postgevat in het concept ‘integriteit van de cel’ (of van het DNA), wat direct aan de veredeling gekoppeld wordt. Het gaat dan niet zozeer om de eigenschappen van de plant maar om de activiteit en de actor (IFOAM, 2017), die direct ingrijpt in de cel en het DNA.  

Zo kan een mutant die in de natuur ontstaat wel ethisch acceptabel zijn vanuit dit biologische gedachtengoed, maar een plant met identieke DNA-volgorde die door menselijk ingrijpen in de cel is ontstaan (via gene editing, of random-mutagenese) niet. Zo is zowel transgenese als cisgenese in deze opvatting niet met biologische teelt verenigbaar, daar eigenschappen in de cel gebracht worden (zie ook 4.4h). Cytoplasmatische mannelijke steriliteit die voortkomt uit celfusie is ook niet acceptabel, maar zulke steriliteit die in de natuur gevonden wordt wel (behalve voor groepen die het gebruik van hybriden principieel afwijzen). Het verdubbelen van het ploïdieniveau middels natuurlijk colchicine (uit Herfsttijloos – Colchicum autumnale) is binnen de biologische wereld door sommigen toegestaan, maar hetzelfde veroorzaken met een synthetische variant niet. 



Van sommige technieken is het duidelijk aantoonbaar dat ze gebruikt zijn in het ontstane ras (bv mannelijke steriliteit), van andere niet. Zo is het vaak niet vast te stellen of een modern ras een (geïnduceerde) mutant in de stamboom heeft, die mogelijk tientallen generaties terug ontstaan is (stambomen zijn heel erg complex). IFOAM gaat daar flexibel mee om: waar het bekend is dat zo’n mutatie in het ras zit, is het advies dit niet te gebruiken, maar uitgebreid onderzoek naar de stamboom vindt men niet nodig. Hetzelfde zegt de Biologisch Dynamische sector (Demeter) over hybriden – in granen is het niet toegestaan, maar in groenten (nog) niet te voorkomen waar er onvoldoende goede openbestoven rassen beschikbaar zijn. (Demeter Duitsland website) 



Ad d) Fenotypische integriteit: dat de plant in vorm en functie consistent is met de natuur van de plant en de menselijke intenties.

Het kan zijn dat deze discussie opkomt, wanneer planten gebruikt gaan worden voor de productie van nieuwe (grond)stoffen voor de biobased economy. Zo zijn er ideeën om suikerbieten geen suiker maar andere koolhydraten te laten produceren, zoals inositol, of farmaceutische stoffen in tabak of banaan. De productie van rubber in Russische paardenbloem (Keygene) is mogelijk anders omdat daar de gehaltes aan deze stoffen enorm toenemen door de veredeling. Maar wanneer metabolische processen zo aangepast worden dat de plant andere stoffen dan normaal gaat produceren zou het argument fenotypische integriteit op kunnen komen. In soja worden al resultaten geboekt om andere combinaties van aminozuren te produceren.

Fenotypische integriteit in meer strikte zin levert grote problemen op. Onze cultuurgewassen lijken in vorm en functie vaak niet erg op de wilde verwanten waar ze uit voortgekomen zijn (net als dat een teckel niet lijkt op een wolf). Waar de grens gelegd wordt in de discussie over fenotypische integriteit is niet altijd helden.





7.2 Intrinsieke waarde



In de veredeling doen we evenals in de teelt iets met planten in het belang van mensen.

Aan landbouwhuisdieren en gewassen is eeuwenlang vooral een commerciële waarde toegekend. Is dat terecht? In de fokkerij is men zich al in de 19de eeuw bewust geworden dat een dier niet alleen maar een nutswaarde heeft maar ook een intrinsieke waarde, dat wil zeggen een eigen waarde afgezien van een mogelijk nut voor de mens. Dit is in 1981 opgenomen in de considerans van de Wet op de Dierproeven, in de Wet Dieren en in de Flora- en faunawet. Deze erkenning heeft niet geleid tot een erkenning van algemene beschermwaardigheid van cultuurplanten (maar wel van  soorten in de natuur).



Een uitvloeisel van dit concept is de vraag wanneer de intrinsieke waarde van het individu wordt aangetast door een techniek.



· Eigensoortelijkheid: hoe vertaalt zich dat naar de veredeling?

Het doorkruisen van soortbarrières past niet bij de Scheppingsgedachte, d.w.z. de opvatting dat de orde in de levende natuur teruggaat op het geschapen zijn van organismen ‘naar hun aard’. Dat is een belangrijk argument tegen transgenese, waarbij functionele eigenschappen van het ene organisme (vaak een bacterie, soms een plant van een heel ander geslacht) met technische hulpmiddelen overgebracht worden naar de plant. 

Er zijn binnen de taxonomie continu discussies over het soortbegrip. Bij hogere dieren is het soortbegrip gebaseerd op het kunnen voortbrengen van fertiele nakomelingen. Zo zijn paard en ezel verwante maar verschillende soorten ook al kunnen zij nakomelingen krijgen, omdat muilezels en muildieren niet fertiel zijn. In de plantenwereld liggen soorten vaak dichterbij elkaar, wat wil zeggen dat soortskruisingen wel degelijk mogelijk zijn in de natuur of met minimale hulp (bv een brugkruising, dat soort A niet met B kan kruisen, maar beide wel met soort C waardoor via die omweg wel eigenschappen overgebracht kunnen worden). Dit wordt in de veredeling vaak gebruikt om nuttige eigenschappen over te brengen (bv knolvoetresistentie in kool (Brassica oleracea), afkomstig uit rapen (Brassica rapa) en soms komen daar ook nieuwe gewassen uit voor zoals Triticale, wat een kruising is tussen rogge (Secale) en tarwe (Triticum). In de discussie over veredelingsmethoden is onder ‘eigensoortelijkheid’ daarom vooral verstaan het combineren van (eigenschappen van) organismen die die niet met elkaar kunnen kruisen. Op basis daarvan was en is er vanuit christelijke  politieke partijen in de tweede kamer veel steun voor (aardappelen ontwikkeld met) cisgenese, waarbij resistentiegenen uit kruisbare wilde aardappelen overgebracht worden naar de eetbare aardappel. Ook gerichte mutagenese kan binnen dit concept op steun rekenen, zoals in het Nederlandse standpunt ‘mits soortgrenzen niet worden overschreden’.





Het overschrijden van soortgrenzen wordt binnen het christelijke denken over biotechnologie op grond van de Scheppingsgedachte ethisch problematisch geacht.. In de praktijk van de plantenveredeling gaat het hierbij niet om soorten die onderling kruisbaar zijn.







8 Ethische overwegingen – Deugdenthiek



Deugdenethiek is een filosofisch-ethische theorie die antwoord geeft op de vraag: hoe moet ik leven? Dit antwoord formuleert hij in termen van deugd, doel (telos) en geluk (Wikipedia). We bespreken hier aspecten van morele verantwoordelijkheid en sociale rechtvaardigheid.



8.1 Sociale rechtvaardigheid: zijn er effecten van technieken op dit thema?

Technologie heeft in veel gevallen effect op de organisatie van een sector. In de plantenveredeling is veel discussie gaande over de beschermbaarheid van plantenrassen (kwekersrecht) en technologische innovaties (octrooien). Het kwekersrecht heeft middels de kwekersvrijstelling een hoog open innovatie karakter, dat ervoor gezorgd heeft dat een diverse sector is ontstaan. Iedereen mag vrij verder veredelen met via het kwekersrecht beschermde nieuwe rassen. Daarmee zijn nieuwe (combinaties van) eigenschappen vrij beschikbaar. Het octrooirecht (op biotechnologische methoden en op planteneigenschappen) geeft die ruimte niet. Voor verdere ontwikkeling richting een nieuw commercieel product (veredeling) moet toestemming van de octrooihouder verkregen worden (licentie). Voor het gebruik van een geoctrooieerde eigenschap in een nieuw ras ook. Het octrooi geeft een ‘exclusief recht’, wat betekent dat een octrooihouder het gebruik van de innovatie door anderen kan tegengaan of toestaan middels een contract (licentie). Omdat het exclusieve recht veel macht aan de octrooihouder geeft is heeft de EU besloten dat natuurlijke planteneigenschappen (producten van wezenlijk biologische methoden) niet octrooieerbaar zouden moeten zijn, wat het Europees Octrooibureau recentelijk heeft bevestigd. Daarnaast is in de groentezaadsector een onderlinge afspraak gemaakt om voor octrooien van planteneigenschappen een systeem in het leven te roepen om te strategisch toegang te verlenen onder FRAND (Fair, Reasonable and Non-Discriminatory) condities, wat te exclusief gebruik van het recht tegen moet gaan.



De kosten van het biotechnologisch onderzoek en de wettelijke veiligheidsbeoordelingen, en het octrooirecht hebben de toepassing van transgenese (GGOs) in de praktijk beperkt tot zeer grote bedrijven en alleen de mondiaal grootste gewassen (mais, soja, katoen). 

Ook bij gene editing spelen deze drie aspecten:

1. De kosten van de techniek: Gene editing is in vergelijking tot transgenese technisch eenvoudig en goedkoop toe te passen en dus potentieel beschikbaar voor veel veredelaars. Intussen zijn al ‘service providers’ ontstaan die kleinschalige veredelaars (bv in de sierteelt) ondersteunen waardoor deze zelf geen laboratorium hoeven op te bouwen.

2. Regulering van biologische veiligheid: het kost (ramingen lopen uiteen) minstens 100 miljoen Euro om één nieuwe GGO-eigenschap op de markt te brengen. Dat zijn de onderzoekskosten om aan de regels te voldoen voor veiligheid voor mens en milieu. Dit is mede de reden waarom alleen de grootste bedrijven actief zijn geworden in deze GGO-markt. Een vergelijkbare regulering van gene editing zal een vergelijkbaar effect hebben.

3a. Octrooien (1): de basismethoden voor gene editing zijn geoctrooieerd door twee Amerikaanse universiteiten (UC Berkeley en ‘The Broad’ – een samenwerking van Harvard en MIT). Voor specifieke toepassingen in de plantenveredeling van verschillende gewassen is intussen een groot aantal octrooien verleend voor innovaties. Een veredelaar moet zijn weg vinden in die complexiteit wil hij de technologie gebruiken. 

3b. Octrooien (2): waar in Europa nu het beleid is dat ‘natuurlijke eigenschappen’ van planten niet octrooieerbaar zijn, zijn eigenschappen die met technische hulpmiddelen tot stand gekomen zijn, zoals ook producten van gene editing, dat wèl wanneer deze voldoende nieuw, innovatief en bruikbaar zijn. 

De vraag is dus of deze ‘Intellectual property’ factoren grote verschuivingen in de veredelingssector teweeg zouden brengen en of dit tot ongewenste concentratie van marktmacht kan leiden. 





Er zijn aanwijzingen dat biotechnologieën in de veredelingssector een grote invloed kunnen hebben op de (internationale) structuur van de sector en mede geleid hebben tot het ontstaan van grote mondiaal opererende bedrijven. Gaat gene editing daaraan bijdragen of zijn er beleidsbeslissingen die dit potentiele bijeffect kunnen tegengaan of beperken? Specifiek gaat het over het tegengaan van overmatige veiligheidsregulering en bescherming van intellectueel eigendom.





8.2 Morele verantwoordelijkheid en principes

Een vierde uitgangspunt is dat veredelaars, ketenpartijen en kopers een eigen (morele) verantwoordelijkheid hebben. 

In de plantaardige sector komt dit vooral tot uiting in duurzaamheidslabels (Utz bij koffie, Good Agricultural Practices, Rainforest Alliance Certified, Biologisch) waarbij de consument geïnformeerd wordt over een aantal (vooral duuzaamheids-) principes in de keten, op basis waarvan deze zijn/haar individuele verantwoordelijkheid kan nemen. Het gaat dan vooral om milieuaspecten (Planet) criteria en vaak ook sociale (People) zaken als kinderarbeid en leefbaar loon in productielanden.

De biologische sectoren voegen daar additionele morele principes aan toe. Bepaalde zaken zijn wettelijk vastgelegd, zoals beperking van chemische gewasbescherming, telen in grond en geen gebruik van (gereguleerde) genetisch gemodificeerde gewassen. Daarnaast hebben specifieke delen van de sector zich (bovenwettelijk) beperkingen opgelegd, mede afhankelijk van de filosofie die aangehangen wordt door de specifieke keten (zoals biologisch, biodynamisch etc.).

Op dit moment bieden de biologische labels de noodzakelijke informatie voor consumenten die gereguleerde GMO en andere veredelingsmethodes onwenselijk vinden, die door de specifieke keten niet in lijn met de biologische gedachte verklaard zijn.



In het algemeen kunnen verantwoordelijkheden als volgt worden geformuleerd:



a. Plantenveredelaars 

Veredelaars ontwikkelen plantenrassen voor de diverse vraag in de wereld. Zij zijn ervoor verantwoordelijk welke kweekdoelen nagestreefd gaan worden en welke technieken daarbij gebruikt worden. Elk jaar worden in Nederland bijna 2000 nieuwe rassen van gewassen geregistreerd. Die vinden hun weg naar verschillende telers in binnen- en buitenland.

Is het een verantwoordelijkheid van de veredelaar om de teler (en mogelijk de consument) te informeren over veredelingsmethoden die gebruikt zijn? Betekent dat per bedrijf of per gewas aangeven welke methoden gebruikt worden, of specifiek op het niveau van het plantenras? Dat laatste heeft echter grote beperkingen: 

- door het open innovatiesysteem van het kwekersrecht kan een veredelaar nooit weten hoe de ouders van een nieuw ras veredeld zijn en kan hij niet garanderen welke methoden wel of juist niet gebruikt zijn in de stamboom van het ras;

- omdat het aan het product niet te zien is welke methoden zijn gebruikt (expliciet ook niet wat betreft gerichte mutagenese), is aan het product de ontstaansgeschiedenis niet na te gaan;

b. De teler

De teler kiest de zaden en jonge planten van het type dat het best past bij de specifieke teeltomstandigheden en afzetkanalen. Vaak zijn duurzaamheidseigenschappen van het plantenras gelinkt aan kostenbesparingen zoals ziekteresistenties (minder spuiten), droogtetoleranties (minder beregenen) en houdbaarheid (minder verliezen op het erf en in de keten), maar veel andere teelmaatregelen kosten geld. Het eerste belang van de teler is een vrije keuze uit een breed assortiment. 

Wanneer er ketens zijn met specifieke eisen (zoals de biologische certificering of daarbovenop private standaarden), dan zal de teler deze meenemen in de keuze en een economische en/of morele afweging maken en zijn zadenleverancier vragen de voldoen aan de eisen van zijn afnemers.

c. De Consument 

Kopers van verse en verwerkte plantaardige producten hebben een steeds grotere invloed op de plantenveredeling. Deze heeft bijvoorbeeld de ontwikkeling van snackgroenten (paprika, tomaat, komkommer) versterkt; de vraag naar gemaksvoedsel heeft de veredelaar aangezet om te selecteren op groenten die gesneden aangeboden kunnen worden, maar ook simpelweg de maat van een bloemkool is meeveranderd met de gezinsgrootte. 

Een andere trend is dat de kennis van de consument over (de diversiteit van) plantenrassen enorm is afgenomen. Kochten we vroeger aardappelen op rasnaam (Bintje, Desiree, Eigenheimer), tegenwoordig kiezen we kruimig of vast en de maat van de aardappel in de zak. 

Is het een verantwoordelijkheid van de consument om zich te informeren over veredelingsmethoden wanneer een keuze gemaakt wordt tussen producten? De kennis van de consument over veredeling en haar methoden, zowel die in het verleden ontwikkeld en nu dagelijks gebruikt, als de nieuwere, is op het moment heel beperkt. Weinig bierdrinkers realiseren zich dat de gerst die gebruikt wordt (ook in de biologische teelt) bijna zeker ooit met radioactieve straling bewerkt is om mutaties te genereren die ziekteresistentie en brouwkwaliteit hebben verhoogd. Ook is onbekend dat deze gerst juridisch gezien GMO is, maar dat die uitgezonderd is van de regels voor veiligheidsbeoordeling en etikettering. 

Hoe gaan consumenten bepalen wat de waarde is van informatie op hun koekjes omtrent zaken als embryo-rescue, verdubbelde haloïden, hybride, ODM, TALEN of CRISP-cas?

d. De Overheid 

De invloed die de overheid op de plantenveredeling uitoefent, is uitgebreid. Een primaire rol van de overheid is het borgen van voedselveiligheid, het stimuleren van duurzaamheid en het borgen van mededinging. Directe invloed bestaat op de toelatingseisen voor plantenrassen op basis van de Zaaizaad en Plantgoed Wet en de regels voor laboratoria en veldproeven volgens de GGO-richtlijnen. Indirect heeft de overheid invloed via de gewasbeschermingsregels (toelatingen en residuen) die de prioriteit voor het veredelen op resistenties tegen ziekten en plagen beïnvloedt (dat is nu zeer merkbaar in de sierteelt). 

Is het mogelijk voor de overheid om informatievoorziening op het gebied van veredelingsmethoden af te dwingen? Hoe kan dat georganiseerd worden als het niet aan het product te controleren is? Moet hiervoor het open innovatiesysteem worden verlaten? Welke grenzen kunnen er aan transparantie gesteld worden?



9. Afwegingen in ethische dilemma’s? 



[bookmark: _GoBack]In dit verband worden twee basisprincipes in de bioethiek benoemd:  (1) het niet-schaden principe, niet-kwaad doen (primum non nocere), en (2) het weldoen (beneficentia), in de medische toepassing: goede zorg bieden).





4. Leidt het gebruik van deze voortplantingstechniek tot aantasting van de integriteit van dieren? 

5. Finale afweging: Weegt, na de beantwoording van deze vier vragen, het belang van het gebruik van deze voortplantingstechniek op tegen de schade aan de betrokken dieren? 



Wanneer we dit kader naar planten vertalen:

1. Draagt de techniek bij tot het versneld realiseren van maatschappelijke doelen in de plantenveredeling (zoals het introduceren van resistenties tegen ziekten en het vergroten van de weerstand tegen klimaatverandering)?

2. Leidt de methode tot aantasting van de integriteit van de plant?

3. Zijn er alternatieve, ethisch minder omstreden, methoden die hetzelfde doel nastreven vergelijkbare resultaten in een vergelijkbare tijdspanne?

4. Zijn er randvoorwaarden te stellen en werkbaar vorm te geven, bij voorbeeld op het gebied van informatievoorziening in de keten, die individuele keuzes van ketenpartijen en consument  kunnen ondersteunen?

5. Conclusie - weegt, na de beantwoording van deze vragen, het belang van het gebruik van deze methode op tegen mogelijke bedenkingen?



Hoe de weging van aspecten moet plaatsvinden is een politieke vraag. Wordt besloten tot het accepteren van alle ethische bezwaren voor de gehele maatschappij of kan worden gedifferentieerd op basis van individuele keuzes (bij voorbeeld dat bepaalde labels specifieke methoden uitsluiten zoals nu Biologisch met GGO)? 

Hoe kom je (als overheid of als individu) tot zulke beslissingen? Is het mogelijk om een gewicht aan verschillende principes toe te wijzen en middels een puntentelling tot een beslissing komen of is ene meer principiële keuze nodig? Of kan gekeken worden welk percentage van de bevolking welke ethische keuzes maakt en op basis daarvan het beleid bepalen en regelgeving ontwerpen?



Het huidige ‘ja tenzij’-beleid met betrekking tot veredelingsmethoden, waarbij gesteld wordt dat soortgrenzen gerespecteerd moeten worden, lijkt te voldoen. Met betrekking tot ‘verantwoordelijkheid’ van partijen liggen er nog wat vragen. Zo is in dat verband kennisverspreiding onder actoren, en met name ook de consument, van belang.
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Raad voor Dieraangelegenheden, ????? Fokkerij en Voortplantingsmethoden.

Bijlage 1. - Samenvatting  rapport Fokkerij en Voortplantingstechnieken 

Hoe wordt de belangenafweging gemaakt? 



In 2010 heeft de Raad een Afwegingskader voor fokkerij en voortplantingstechnieken gepresenteerd, gebaseerd op de erkenning van de intrinsieke waarde van het dier. Het Afwegingskader is de afgelopen jaren getoetst op praktische bruikbaarheid en effectiviteit. Geconcludeerd is dat het kader goed werkbaar is voor fokkerijprogramma’s of voortplantingstechnieken bij landbouwhuisdieren. Voor paarden, hobbydieren en gezelschapsdieren is deze toets nog niet uitgevoerd. 

Het Afwegingskader bouwt voort op twee zienswijzen van de Raad: het Afwegingskader voor Dierbeleid dat de Raad in zijn zienswijze Agenda voor het Dierbeleid presenteerde en het One Health afwegingskader. Het Afwegingskader is een instrument om verschillende belangen gestructureerd en transparant tegen elkaar af te wegen. 

Het Afwegingskader voor fokkerij en voortplantingstechnieken gaat uit van de onderliggende ethische vraag: Hoe ver mag je gaan in het aanpassen van dieren aan de behoeften en belangen van de mens? Om deze onderliggende ethische vraag in de praktijk te kunnen hanteren bevat het Afwegingskader een stappenplan met de volgende specifieke vragen: 

1. Analyse van de status quo van de betreffende dierpopulatie en het aanvoeren van maatschappelijke, economische en alle andere argumenten waarom men tot een fokprogramma wenst over te gaan. 

2. Wat wordt beoogd met het betreffende fokprogramma of de voortplantingstechniek en wat is het belang en de noodzaak ervan? 

3. Hoe haalbaar is het geformuleerde fokdoel of het voortplantingsresultaat binnen tien jaar? 

4. Zijn er reële alternatieven om het beoogde doel te bereiken? 

5. Leidt het fokprogramma of de voortplantingstechniek tot schade aan de gezondheid of het welzijn van de betrokken dieren, waaronder behalve ouderdieren steeds ook hun eventuele nakomelingen worden verstaan? Of draagt het wellicht bij tot verbetering van een bestaande slechte situatie op die gebieden? 

6. Leidt het fokprogramma of de voortplantingstechniek tot aantasting van de integriteit van de betrokken dieren? Of draagt het wellicht bij tot verbetering van een bestaande slechte situatie op dat gebied? 

7. Komt door toepassing van het fokprogramma of de voortplantingstechniek de volksgezondheid in het geding? Zo ja, hoe wordt die gewaarborgd? 

8. Komt door toepassing van het fokprogramma of de voortplantingstechniek de biodiversiteit in het geding? Zo ja, hoe wordt die gewaarborgd? 

9. Zijn er andere relevante waarden uit het One Health afwegingskader die meegenomen dienen te worden? Zo ja, welke en hoe worden deze meegenomen? 



De uiteindelijke afweging van alle aspecten in het beantwoorden van de specifieke vragen moet leiden tot een antwoord op de vraag: wegen de belangen die gepaard gaan met het fokprogramma of de voortplantingstechniek op tegen de (mogelijke) schade? 

Niet alle vragen in het Afwegingskader zullen in alle gevallen even relevant lijken. De Raad is echter van mening dat het van belang is deze vragen wél allemaal aan de orde te laten komen, aangezien door een systematische afweging de verantwoordelijkheid van de direct betrokken mensen gestalte kan krijgen. Het Afwegingskader is niet ‘in steen gehouwen’: aan de hand van de ervaringen in de praktijk kan het desgewenst bijgesteld en/of aangevuld worden. 

Alleen het inzichtelijk maken van afwegingen is niet voldoende. Het gaat uiteindelijk om de toepassing en uitvoering die volgt na het maken van deze afwegingen. Het Afwegingskader is juist ook bedoeld om keuzes met betrekking tot fokbeleid op een consistente en transparante manier inzichtelijk te maken. 

Wie maakt de afweging? 

Het doel van de fokkerij wordt geformuleerd op het niveau van een populatie in een fokverband. Om de gewenste veranderingen te realiseren, worden keuzes gemaakt op het niveau van individuele dieren. Met fokkerij gaan collectieve belangen gepaard zoals milieu en biodiversiteit, die de individuele fokker te boven gaan. 

Door middel van onderscheidende borgingssystemen kan marktwerking in de fokkerij bewerkstelligd worden. Hier is een grote rol voor de private regulering in de diverse productieketens (in alle dierhouderijsectoren) weggelegd. 

De afwegingen in de fokkerij worden derhalve gemaakt door de fokkers, de overheid en de kopers: 

 Fokkers zijn vrijwel altijd afhankelijk van andere fokkers voor het maken van hun fokbeleid. Afwegingen dienen daarom op het niveau van fokverbanden gemaakt te worden. Transparantie richting de maatschappij blijft hierbij een aandachtspunt. Het fokkerijbedrijfsleven draagt – samen met andere partijen in de dierlijke keten – een verantwoordelijkheid om ethische vraagstukken rondom fokkerij gezamenlijk aan te pakken. Dit zou onder andere vorm gegeven kunnen worden door de actuele discussie rondom gene-editing proactief te voeren. 

 De overheid is verantwoordelijk voor het vaststellen van de minimumnormen voor het welzijn en de gezondheid van dieren in Nederland inclusief ondersteunde instrumenten als Identificatie en Registratie. Daarnaast kan de overheid ondersteunen bij het bevorderen van transparantie. 

 Kopers van dieren hebben een zeer directe invloed op de fokkerij, omdat zij deels de marktvraag voor bepaalde soorten, rassen en typen dieren bepalen. Uit hoofde van hun verantwoordelijkheid als dierhouder dienen zij zich goed voor te (laten) lichten over welzijns- en gezondheidsaspecten van dieren die zij kopen. Kopers van dierlijke producten staan te ver af van de fokkerij om ze direct te betrekken rond fokkerij. Zij kunnen wel een bewuste keuze maken voor een dierlijk product waar welzijn en gezondheid van dieren een onderdeel van is.De afgelopen jaren is er door verschillende partijen geïnvesteerd in consistente en transparante afwegingen met betrekking tot fokkerij en voortplantingstechnieken met behulp van het afwegingskader van de RDA uit 2010. De Raad acht het van groot belang dat dit wordt voortgezet. 

De Raad doet de volgende aanbevelingen: 

1. Het fokbeleid en beslissingen over het gebruik van (voortplantings)technieken dienen transparant en consistent vastgesteld te worden aan de hand van het voorliggende Afwegingskader voor fokkerij en voortplantingstechnieken zoals dat in deze zienswijze wordt gepresenteerd. 

2. Verdere concretisering van het Afwegingskader is wenselijk om kleinere fokverbanden en individuele dierhouders in staat te stellen hun eigen handelen te toetsen, te onderbouwen en eventueel te wijzigen. 

3. Fokkers dienen de verschillende belangen die samenhangen met de fokkerij op een transparante wijze tegen elkaar af te wegen volgens het Afwegingskader. Deze afweging moet op het niveau van de rasverenigingen en fokkerijorganisaties plaatsvinden, omdat fokkerij per definitie een populatieaangelegenheid is. 

4. Fokkers dienen de maatschappij inzicht te geven in afwegingen die zij maken in hun fokdoelen en aan te geven op welke wijze zij handelen om deze fokdoelstellingen te bereiken. Het is essentieel om hierin samen op te trekken met partijen ‘verderop’ in de dierlijke keten. 

5. De Raad adviseert alle partijen die betrokken zijn bij afwegingen rond fokkerij om de dialoog rondom kloneren en gene-editing pro-actief aan te gaan op basis van het door de Raad gepresenteerde Afwegingskader. 

6. Fokkers dienen een maatschappelijk aanvaardbare oplossing te hebben hoe om te gaan met ‘overtollige’, uitgeselecteerde dieren. Deze zijn immers inherent aan de fokkerij. 

7. De overheid dient een algemene bepaling om het zover mogelijk voorkomen van welzijns- en gezondheidsproblemen bij het fokken van landbouwhuisdieren wettelijk te verankeren in het Besluit houders van dieren (conform artikel 3.4, fokken met gezelschapsdieren) RDA.2015.017 Fokkerij en Voortplantingstechnieken 9 

8. In het kader van het Fokkerijbesluit dient de overheid te zorgen voor voldoende effectieve eisen aan fokkerijorganisaties en stamboeken. Het Fokkerijbesluit zou derhalve ook betrekking moeten hebben op pluimvee. 

9. Bij aankoop maakt de Raad onderscheid tussen de koper van een dier en de koper van een dierlijk product: 

a) De koper van een dier dient aan de hand van een keur- of kenmerk, danwel aan de hand van een (stamboek)certificaat te kunnen zien dat de dieren die hij koopt uit een verantwoorde, geborgde fokkerij afkomstig zijn. Op deze manier ontstaat er in de markt een meerwaarde voor verantwoorde fokkerij. 

b) De koper van een dierlijk product dient een bewuste afweging te kunnen maken. Fokkerij is daarbij onderdeel van de productieketen. De eindverkopers dienen de koper voldoende, objectieve informatie te verstrekken en hem een voldoende breed keuzepalet te bieden. 

10. Dierenartsen en andere betrokken beroepsgroepen dienen hun kennis en kunde in te zetten om bij te dragen aan een verantwoorde fokkerij. Zij doen dit op het niveau van hun beroepsorganisaties onder andere door een actieve inbreng in het politieke en maatschappelijke debat. Als individu informeren zij dierhouder, (potentiële) koper en overheid over relevante aspecten van de fokkerij en vanzelfsprekend laten zij zich niet in met fokkerijpraktijken die het welzijn en de gezondheid van dieren schaden. RDA.2015.017 Fokkerij en Voortplantingstechnieken 10 




Bijlage 2  Rapportage aan de Beraadsgroep over de SDGs en LNV missies (

( op punten aangepast na de discussie in de beraadsgroep op 21.01.2020)









 Beraadsgroep modernisering biotechnologiebeleid



Plantenbiotechnologie en de huidige en potentiele bijdragen aan het nationale (missiegedreven onderzoek) en mondiale (Duurzame Ontwikkelingsdoelen van de Verenigde Naties) beleid

Versie 3: 25-02-2020



1. INTRODUCTIE

Plantenveredeling

Plantenveredeling is het verbeteren van gewassen ten behoeve van de mens via het gericht verbreden van diversiteit (bv door kruising of mutatie) gevolgd door het selecteren van de planten die de juiste combinatie van eigenschappen hebben. Dit bouwt voort op eeuwenlange selectie door boeren vanuit de natuurlijke diversiteit gewassen gedomesticeerd hebben en steeds aangepast aan hun behoeften.

Veredeling is in de afgelopen eeuw een belangrijk onderdeel geweest van de ontwikkeling van de landbouw en voedselzekerheid en -kwaliteit. Dit is grotendeels gebeurd door plantenrassen te verbeteren in hun teeltsystemen. Zo hebben rassen die uniform afrijpen de mechanisatie mede mogelijk gemaakt. Verduurzaming is ook een effect: weerstand tegen ziekten en weersinvloeden, beperken van oogstverliezen, aanpassen van de plant aan kasteelt etc. In enkele gevallen heeft veredeling aanpassing van teeltsystemen mede in gang gezet, zoals kortstro granen in Azië, herbicideresistentie in Amerika. Ook opbrengstverhoging – in Europa voor akkerbouwgewassen zo’n 1 à 1.5% per jaar als gevolg van veredeling1) – heeft positieve effecten omdat daardoor minder land in gebruik genomen hoeft te worden om dezelfde productie te halen.

De laatste decennia is meer aandacht voor productkwaliteiten voor de consument, zoals smaak (aardbei, tomaat), beperken van verliezen in de keten (kleinere bloemkolen voor kleinere gezinnen in de jaren ’80; niet bruinende sla voor verkoop als gesneden groente), en gezondheid (hogere gehaltes – bio-fortification; niet zwart wordende frietaardappelen). 



Uiteraard zijn er ook effecten van veredeling die maatschappelijk minder gedragen worden, vooral wanneer het gaat om het gebruik van landbouwchemie dankzij (herbiciden) in plaats van ondanks (fungiciden/insecticiden) veredeling, en de daarmee gepaard gaande schaalvergroting. 



1) http://www.plantetp.org/system/files/publications/files/hffa_research_paper_03_16_final_unprotected.pdf
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Plantenbiotechnologie

Plantenveredeling, diewat een krachtige, maar inherent trage technologie is, wordt enorm geholpen door moderne genetische en fysiologische kennis, en de versnelde en meer gerichte selectie die daardoor mogelijk is. Veredelaars zijn sinds Mendel (150 jaar geleden) continu op zoek om veredeling effectiever en efficiënter te maken op beide basisactiviteiten: verbreden van diversiteit en het selecteren daarin.

De bijdragen van de technieken, gebaseerd op weefselkweek en moleculaire biologie (plantenbiotechnologie) worden steeds belangrijker voor veredelaars. Waar genetische modificatie wat betreft Europa vooral grootschalig bijdraagt aan de veehouderij (importen van GM-maïs en soja) en de kledingindustrie (GM-katoen) is de directe invloed van die technologie in de EU-landbouw vooral geconcentreerd in Spanje, waar door de grote insectendruk veel GM-mais geteeld wordt. 

Het gebruik van dihaploiden (het laten uitgroeien van haploïde antheren gevolgd door het verdubbelen van de chromosomen om zo snel stabiele – homozygote – kandidaatrassen te krijgen) wordt regulier ingezet in veel gewassen om veredeling te versnellen. Embryo-rescue, het uitprepareren van het embryo van een soortskruising en op een voedingsbodem uit laten groeien tot een plant, vergroot de bruikbare diversiteit. Merkergestuurde selectie, het op DNA-niveau selecteren binnen de diversiteit, zodat het niet meer nodig is om duizenden planten uit te zaaien/planten waaruit dan op het oog geselecteerd moet worden, is een enorme vooruitgang geweest. De genetische diversiteit in de EU binnen een aantal gewassen (tussen rassen) is door deze technieken de laatste jaren vergroot omdat het gemakkelijkerbehapbaarder werd om oude rassen en wilde verwanten in te kruisen

 

De ontwikkelingen rond ‘gene editing’ van de laatste 10 jaar beloven vergelijkbare effecten – de kweekdoelen veranderen niet zozeer maar de mogelijkheden om die te bereiken wel. Voorwaarde voor de bijdragen van technologieën als gene editing zijn, dat deze breed toegepast kunnen worden door verschillende typen veredelaars, zowel in de publieke als private sectoren (die eerste van groot belang voor basisvoedselgewassen in zich ontwikkelende landen), en zowel door grote als kleine veredelingsbedrijven in zo veel mogelijk gewassen. Om aan deze voorwaarde tegemoet te komen zijn aspecten van het delen van kennis en technologie (o.a. in relatie tot intellectueel eigendom) en het economisch mogelijk maken (geen onnodige kostbare risico-beoordelingen) essentieel.



Het Julius Kühn Instituut (Duitsland), heeft een analyse gemaakt van projecten tot maart 2017 die gebruik maken van gerichte mutagenese. ‘Gene editing’ is een breed begrip, maar in het kader van dat onderzoek is het beperkt tot gerichte mutagenese. De uitkomsten zijn als volgt:

1) Van de 5 technieken is CRISPR de veruit meest gebruikte;

2) De VS en China hebben de meeste projecten gepubliceerd; daarna Japan, Duitsland en Israël;

3) De doelen voor het gebruik van gene editing:

a. 30% landbouwkundig; rijst –korrelgrootte, plantarchitectuur, bloeitijd, zaadbewaarbaarheid; tomaat – bloeiwijze en -tijd, oogstbaarheid, vruchtrijping, etc.

b. 25% voedselkwaliteit: bv. niet bruinende aardappel, champignon; zetmeelkwaliteit aardappel/mais; veevoerkwaliteit alfalfa; voedingswaarde tarwe; oliekwaliteit soja 

c. 15% ziekteresistentie: schimmelresistente rijst, tomaat, tarwe, mais; virusresistente augurk; bacterieresistente grapefruit

d. 14% herbicidetolerantie in mais, soja, katoen, aardappel, koolzaad, vlas

e. 5% abiotische stress: zouttolerante rijst; droogtetolerante mais en soja

f. 3% industrieel; laag-nicotine tabak; laag-lignine hout

g. 8% overig

Veel van deze doelen dragen bij aan de analyse over de SDGs en de LNV-visie, die hieronder wordt weergegeven. In hun update uit 2019 noemen de auteurs al 1328 studies op 65 plantensoorten (Modrzjevski et al, 2019)2)

Deze veelheid aan toepassingen in onderzoek betekent niet dat dit allemaal producten gaat opleveren in de praktijk. Dit is in hoge mate afhankelijk van de manier waarop praktische plantenveredelaars licentie kunnen krijgen op het gebruik van de methodes en het in onderzoek gebruikte materiaal, en van de regulering van de plantenrassen die eruit voortkomen.



Nederland en de plantenveredeling

Nederland is met €3.1 miljard de grootste exporteur van plantaardig uitgangsmateriaal in Europa (Eurostat) en – cijfers alleen voor zaden - ter wereld (ISF)3). De Nederlandse bijdrage is met name gericht op tuinbouw, (poot)aardappel en grassen en minder op de grote calorie- (mais, tarwe) en industrie (katoen) gewassen. Deze positie is gebaseerd op de in decennia opgebouwde kennisinfrastructuur in Nederland, institutionele samenwerking tussen overheid en bedrijfsleven, en – al 200 jaar - ondernemerschap. Een voortgaand stimulerend innovatiebeleid is daarom van groot belang om deze positie te behouden en verder uit te bouwen. Plantenbiotechnologie is daarin een belangrijk kennisveld, dat verder ontwikkeld en gebruikt kan worden.

Met deze sector levert Nederland een unieke bijdrage aan een aantal Sustainable Development Goals. Middels onze zaden en jonge planten voorzien we miljoenen boeren en tuinders wereldwijd van onze kennis, die hen in staat stelt hun economische positie te verbeteren en meer en betere producten te leveren voor hun gezinnen en hun klanten. Deze bijdrage aan de teeltsystemen en de voedselvoorziening elders geeft Nederland dus ook een grote verantwoordelijkheid. 

2) https://doi.org/10.1186/s13750-019-0171-5

3) https://www.worldseed.org/wp-content/uploads/2019/06/Exports_2017Final.pdf





Plantenveredeling en de bijdragen van biotechnologieën, hebben een belangrijke invloed op de land- en tuinbouw. Het ligt daarom voor de hand om veredeling en plantenbiotechnologie te bezien in het licht van de toekomst en met name het beleid rond landbouw en voedsel (circulariteit en natuurinclusiviteit van de missies van LNV) en de duurzame ontwikkelingsdoelen, die het Nederlandse beleid breed onderschrijft.





In de volgende twee hoofdstukken worden de SDGs en LNV-visie “Landbouw, natuur en voedsel: waardevol en verbonden” apart behandeld, waarbij de bijdragen van de veredeling voorop staan (waarbij de plantenbiotechnologie een belangrijke rol speelt) en waar, waar mogelijk, aangegeven wordt waar de moderne plantenbiotechnologie, met name gene editing, (inclusief cisgenese waar aanpassingen ook slechts binnen de soort plaatsvinden), een extra bijdrage gaat leveren op basis van de eerste voorbeelden. De analyse van de bijdragen aan de LNV-visie over kringlooplandbouw is gebaseerd op de Kennis en Innovatieagenda (KIA) van de topsectoren Tuinbouw en Uitgangsmaterialen, AgroFood en Water, en de bijdrage over de sleuteltechnologie biotechnologie en veredeling daarin. Uiteraard komen veel bijdragen van de plantenbiotechnologie overeen in beide hoofdstukken. Zoals boven gememoreerd, de bijdragen zijn onder voorwaarde dat de technologie breed gebruikt kan worden door grote en kleine, en publieke en private veredelaars)



2. SUSTAINABLE DEVELOPMENT GOALS

Wat is de rol van de plantenveredeling (inclusief biotechnologieën) en daarmee, wat kan verwacht worden van de nieuwste methoden in de plantenbiotechnologie in het in het beter bereikbaar maken van deze ontwikkelingsdoelen en het versnellen van deze bijdragen? 



SDG 1: End poverty in all its forms everywhere

Uiteraard zal veredeling niet alle armoede uit de wereld verdrijven, maar door het gebruik van goed zaad verbeteren boeren hun inkomenspositie en worden risico’s in de teelt beperkt door gewassen minder gevoelig te maken voor natuurlijke vijanden en weersomstandigheden. Zeker voor boerenfamilies die het grootste deel van de oogst nodig hebben voor de eigen consumptie is oogstzekerheid van groot belang – belangrijker dan een goede oogst in een goed jaar (en geen oogst in een slecht jaar). 

Een goed voorbeeld leveren de Nederlandse groentezaadbedrijven die kwaliteitszaden van verbeterde rassen en leveren aan kleinschalige boeren in Azië en Afrika samen met teeltadvies. De extra inkomsten die de producten op de markt opbrengen, leveren een stabiel inkomen voor miljoenen gezinnen en daarmee vermindering van de rurale armoede. Dit is de reden geweest van het toekennen van de World Food Prize aan Simon Groot, oprichter van East West Seed Company. Plantenbiotechnologie is een integraal onderdeel van deze bijdragen aan oogstzekerheid en kansen voor een beter inkomen van de boer. 



SDG 2 End hunger, achieve food security and improved nutrition and promote sustainable agriculture

Dit is een primair effect van veredeling en verbeterd zaaizaad en plantgoed. Betrouwbaar uitgangsmateriaal is een belangrijke basis voor een betrouwbare oogst van producten van hoge kwaliteit. In Europa is 75% van de oogstverbeteringen van de afgelopen jaren toe te schrijven aan de plantenveredeling4). De Nederlandse bijdrage aan de veredeling van voedselgewassen is het grootst bij de groenten en aardappel, die vooral in voedingswaarde (en niet slechts calorieën) bijdragen aan de voedselzekerheid (‘nutrition security’). Deze verbeterde productie van groenten5) draagt bijvoorbeeld bij  aan het Vegetables for All-programma in Tanzania6), onderdeel van het Amsterdam Initiative against Malnutrition (AIM). (SDG 2.1, 2.2).

Door de bijdrage aan hogere opbrengsten neemt de beschikbaarheid van gezond en betaalbaar voedsel (SDG 2.4) toe. Door te selecteren op voedingswaarde (bio-fortification) zijn al stappen gemaakt met provitamine A-productie in zoete aardappel (conventioneel) en rijst (GM) en verhoging van ijzer en zinkgehalten in voedsel (SDG 2.2). Door ondersteuning van genenbanken dragen veredelaars daarnaast bij aan het in stand houden van de genetische diversiteit (SDG 2.5). 

Plantenbiotechnologie, en met name gene editing, kan belangrijk bijdragen aan ons begrip van vatbaarheid van planten voor ziekten en plagen, en daarnaast ook voor het versneld selecteren op deze eigenschappen. Ook bij complexe eigenschappen zoals tolerantie tegen droogte en voedingswaarde kan gene editing een belangrijke rol spelen in zowel het uitzoeken van de onderliggende mechanismen als het gebruik van die kennis in de veredeling.

4)http://www.plantetp.org/system/files/publications/files/hffa_research_paper_plant_breeding_eu.pdf

5) https://www.euroseeds.eu/vbs/sevia-seeds-of-expertise-for-the-vegetable-sector-in-africa/

6) https://www.icco-cooperation.org/en/blogpost/vegetables-for-all-project-in-tanzania



SDG 7 Ensure access to affordable, reliable, sustainable and modern energy for all

De sector ontwikkelt rassen en teeltmethoden met minder energiebehoeften, bekijkt hoe nieuwe energiebronnen ingezet kunnen worden en werkt aan het leveren van energie via planten en/of reststromen. Zo wordt al decennia gewerkt aan plantenrassen die met een iets lagere kastemperatuur een goed product leveren. Daar zijn met conventionele veredeling wel wat succesjes behaald, maar met gene editing kan verwacht worden dat daar beter op geselecteerd kan worden.

Daarnaast zijn er specifiek geselecteerde grassen die een positieve bijdrage leveren aan de productie van bio-energie wanneer het gras bijgemengd wordt in bioreactoren, en rassen die ervoor zorgen dat koeien minder methaangas uitstoten.



SDG 8 Promote sustained, inclusive and sustainable economic growth, full and productive employment and decent work for all

De bijdrage van uitgangsmateriaal aan een betere teelt en verminderde teelt- en marktrisico’s voor de boer betekent een positief effect op duurzame economische groei. Daarnaast betekent een verminderd gebruik van gewasbeschermingsmiddelen betere werkomstandigheden in het veld. 



SDG 12 Ensure sustainable consumption and production patterns

Plantenbiotechnologie draagt via de veredeling bij aan een duurzame productie van voedsel en andere landbouwproducten. Innovatie in deze sector is voor een belangrijk deel gericht op weerbaarheid tegen plantenziekten en plagen en daarmee op een vermindering van de toepassing van chemische gewasbescherming (SDG 12.4). Tegenwoordig wordt ook explicieter geselecteerd op robuustheid van planten in beperkende weeromstandigheden zoals droogte, hoge temperaturen, en zilt water. De plantenrassen worden voor hun introductie in de markt uitvoerig getoetst in de landen – en dus onder de stress-omstandigheden waarmee de boer te maken heeft– waar het zaad uiteindelijk verkocht zal worden.

Door inzet op weerbare gewassen met een langere houdbaarheid gaat bovendien in de hele keten minder voedsel verloren. Dit is vooral van belang voor versproducten zoals groenten en aardappels (SDG 12.3). Recente voorbeelden van het gebruik van gene editing voor dit doel gericht zijn tegengaan van verbruining van champignons met voordelen voor de houdbaarheid in de keten en voorkomen van bruine plekken bij het bakken van friet en chips, die carcinogene stoffen bevatten. 





SDG 13 Take urgent action to combat climate change and its impacts

Plantenveredeling draagt bij aan het verminderen van de uitstoot van broeikasgassen door meer opbrengsten te genereren van dezelfde akker (minder energiegebruik per product) en door rassen aan te passen aan energiezuinigere teeltomstandigheden (bv ledverlichting). De impact die veredeling heeft, en in de toekomst veel meer zal hebben, is het beperken van de impact van klimaatverandering op de (voedsel)productie middels droogtetolerantie, waardoor gewassen een verzekerde opbrengst hebben wanneer het groeiseizoen onverwacht droog is, en zouttolerantie waardoor gewassen geteeld kunnen blijven worden in verzilte irrigatie- en kustgebieden (SDG 13.1). Plantenbiotechnologie moet de noodzakelijke versnelling teweegbrengen die boeren in staat stelt om klimaatverandering bij te benen.



SDG 15 Protect, restore and promote sustainable use of terrestrial ecosystems, sustainably manage forests, combat desertification, and halt and reverse land degradation and halt biodiversity loss 

Het duurzaam verhogen van opbrengsten in landbouwgebieden beperkt de noodzaak om natuurlijke ecosystemen op te offeren aan de voedselproductie.  Veredeling heeft hierin een belangrijke rol. Verminderd pesticiden gebruik moet de zoetwaterecosystemen in en rond landbouwgebieden kunnen verbeteren. Plantenbiotechnologie kan deze bijdragen vergroten. Daarnaast draagt de sector belangrijk bij aan het conserveren, het gebruik en het delen van de voordelen die voortkomen uit het gebruik van plantgenetische bronnen4) 

4) https://legacy.euroseeds.eu/voluntary-benefit-sharing-activities-european-seed-industry.





3. LNV-visie “Landbouw, natuur en voedsel: waardevol en verbonden”

Wat is de rol van de plantenveredeling (inclusief biotechnologieën) en daarmee, wat kan verwacht worden van de nieuwste methoden in de plantenbiotechnologie in het in het beter bereikbaar maken van deze nationale beleidsdoelen en het versnellen van deze bijdragen? 

A. Kringlooplandbouw 

Veredeling van rassen gericht op  

1) Resistentie tegen biotische en abiotische stress en aangepast aan klimaatverandering

Plantenveredeling is voor een groot deel gericht op beperkingen in de teelt: het verhogen van weerstand tegen ziekten en plagen en het verhogen van de weerbaarheid tegen droogte, vernatting, verzilting van gronden etc. Daar zijn in het verleden al veel successen in geboekt. Echter, de druk op de chemische gewasbescherming wordt snel groot waardoor de veredeling versneld met oplossingen moet komen, waarbij de biotechnologie een belangrijke rol kan spelen. Dat is ook het geval met klimaatverandering – droogtetolerantie is bij voorbeeld een genetisch zeer complexe eigenschap, waardoor deze niet eenvoudig in gewassen in te kruisen is (en hulp van biotechnologie noodzakelijk is).

2) betere nutriëntenbenutting 

Gewassen worden geselecteerd worden op efficiëntere benuttig van voedingsstoffen en water. Dat wordt nu bijvoorbeeld al bij aardappels gedaan. Daarvoor is een diepe kennis van het plantenmetabolisme en wortelfuncties en de genetische aansturing daarvan nodig.

3) optimaal gebruik maken van het microbioom 

De microben op het zaad en in de bodem rond de (kiem)plant hebben een belangrijk effect op verschillende plantfuncties en met name weerstand tegen ziekten en plagen. De biointeracties tussen de plant en de micro-organismen zijn een relatief nieuw onderzoeksveld, waar technologie ene belangrijke rol kan spelen.

4) verhogen eiwitproductie

De Europese Unie wil minder afhankelijk worden van geïmporteerde soja; de kringlooplandbouw wil veevoergewassen het liefst dicht bij de veestapel produceren. Ook het stimuleren van de menselijke consumptie van plantaardig eiwit (o.a. vleesvervangers) zijn een onderdeel van het beleid. Via veredeling moet ofwel het gewas soja aangepast worden aan de Nederlandse teeltomstandigheden, ofwel de opbrengst van inheemse eiwitgewassen, zoals duivenboontjes of lupine, substantieel verhoogd worden, willen deze gewassen economisch rendabel zijn voor de Nederlandse teler. Flinke doorbraken zijn hiervoor noodzakelijk.



B. Klimaatneutrale landbouw en voedselproductie 

Veredeling van rassen gericht op  

1) Efficiënter gebruik van water en/of energie in kassen en robotisering, 

Aanpassen van gewassen aan energiezuinige teelten (bv een graad lagere temperatuur in de kas) is mogelijk gebleken bij enkele gewassen. Diepere kennis over de groei van planten kan mogelijk een groot positief effect hebben op het energiegebruik. Robotisering, zoals bij de pluk van vruchtgroenten en fruit, en in rijenteelt van akkerbouwgewassen, en ook teeltsystemen als rijenteelt, vergen aanpassing van de plantarchitectuur, die door veredeling vorm gegeven kan worden.



2) Eiwitproductie, veevoer, polymeren voor de chemie en energietoepassingen 

Groene grondstoffen voor de industrie zijn belangrijk in de transitie weg van fossiele grondstoffen. Nu al worden zetmeelaardappelen geselecteerd op eiwit voor de industrie; suikerbieten die inuline in plaats van suiker produceren; paardenbloemen als rubbergewas etc. Er zijn legio mogelijkheden, zeker wanneer biotechnologische kennis verder ontwikkeld (en toegepast) wordt.

3) Efficiënte fotosynthese

Een basis-beperkende factor van plantaardige productie is de fotosynthese. Slechts een beperkt aandeel van de door de zon ingestraalde energie wordt omgezet in plantaardige producten. Verhogen van de fotosynthese-efficiëntie zal een doorbraak betekenen in de teelt, waardoor met minder land meer geproduceerd kan worden wat ruimte biedt voor natuurontwikkeling. Hiervoor is veel biotechnologische kennis en kunde nodig.



C. Klimaatbestendig landelijk en stedelijk gebied 

Veredeling van rassen gericht op  

1) Aanpassing aan veranderde klimaatomstandigheden

Teeltomstandigheden veranderen door klimaatverandering, niet alleen door graduele stijging van de temperatuur, maar ook door onvoorspelbaardere regenval en veranderende seizoenen. Gewassen moeten dus zowel beter tegen droogte als tegen vernatting kunnen, en in kustgebieden waar zeker tijdens droge zomers verzilting van het grondwater optreedt, tegen zoutstress, en in hittegolven zoals deze zomer kunnen planten hittestress ondergaan. Dit zijn complexe eigenschappen waarvan de genetische basis vaak lastig te ontrafelen is en waarbij (bio)technologie heel behulpzaam is.

2) Biobased en dubbeldoelgewassen 

Gewassen worden veredeld op opbrengst en kwaliteit van het product waarvoor geteeld wordt. In de kringloopvisie komt steeds meer aandacht voor het verwaarden van reststromen, zoals tomatenstengels voor papier. Dit betekent dat gewassen op nog meer eigenschappen tegelijk moeten worden geselecteerd.



D. Gewaardeerd, gezond en veilig voedsel 

Veredeling van rassen gericht op 

1) Lang houdbare producten ter voorkoming van verliezen

Groenten en bloemen kunnen worden veredeld op houdbaarheid, wat zowel transport als bewaarverliezen in het huishouden kan beperken. Sla die niet bruin wordt; chrysanten met een langer leven op de vaas (zowel de bloem als het blad) zijn huidige successen op dit thema, maar er is nog veel te doen. Vaak is er een negatieve relatie tussen bewaarbaarheid en smaak (of textuur), welke via verdere veredeling doorbroken moet worden. Voorbeelden van het gebruik van nieuwe biotechnologie zijn niet-bruinende champignons en appels.

2) Variatie in producten (smaak, inhoudsstoffen)

We kennen de enorme variatie in kooltypen (van spruitjes tot broccoli) die door eeuwenoude selectie tot stand gekomen is, en de diversiteit aan smaak, vorm, kleur van tomaten die na het echec van de ‘Wasserbomben’ begin jaren ’80 ontwikkeld zijn. Hier is voor veel producten nog veel te winnen voor de consument.

3) Gezondheid

We staan nog maar aan het begin van personalised medicine en het is logisch dat personalized nutrition een logisch verlengstuk daarvan zal zijn. De biologische mogelijkheden zijn legio, ondanks dat het leggen van gezondheidsclaims op voedsel heel moeilijk is in de regelgeving, wordt al jaren wordt geselecteerd op hoge niveaus van glucosinolaten in koolsoorten, en de potentie is groot. In het buitenland zijn belangrijke resultaten behaald met ijzer, zink en pro-Vitamine C. Daarnaast is het selecteren op resistenties tegen bepaalde plantenziekten gelijk ook beperking van het risico van mycotoxine-besmettingen.

4) veredeling van siergewassen en bomen voor een gezonde leefomgeving

De temperatuur en het waterbergend vermogen in stedelijke omgevingen staan of vallen met stedelijk groen; stadsbomen worden ook al geselecteerd op hun vermogen om (fijn)stof uit de lucht te ‘vangen’. Daarnaast zijn groen en andere siergewassen buiten en ook binnen belangrijk voor het welbevinden van de mens. Veredeling op kleuren en vormen, houdbaarheid en duurzame teelt van siergewassen leveren een essentiële bijdrage aan de visie.
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Onderwerp: 10.2.e : Commission yet to decide position on gene-edited crop
Datum: vrijdag 25 september 2020 15:38:50

Dag 10725

Mogelijk heb je onderstaande info (Politico report van zojuist) al direct ontvangen.

Groeten,

10.2.e

Top EU official: Commission yet to decide position on gene-edited crops

--By10.2.e
9/25/20, 3:21 PM CET | View in your browser

The European Commission has not yet decided whether gene-edited crops and food should
be regulated less strictly than genetically modified organisms, a top EU civil servant said
today.

“The decision is absolutely not taken as to what we are going to do,” said 10.2.€
10.2.€ head of biotechnology at the Commission’s health and food safety department,
during POLITICO’s Agriculture and Food summit.

10.2.€ said the Commission is analyzing responses from stakeholders as part of a study
the Commission is carrying out on the pros and cons of new gene-editing techniques. That
study was requested by EU governments and the Commission will finalize it next year.

“We haven’t decided that the potential is wonderful and that something must be absolutely
done to liberalize these products. Not at all. Absolutely no decision has been taken, we want
to analyse this in a very open manner,” the EU official said.

+31(0)7910.2.€ (office)
+31(0)610.2.€ | (mobile)

10.2.e

www.mvo.nl

EU Transparency register 086387026863-41

MVO - The Netherlands Oils and Fats Industry
Louis Braillelaan 80, 2719 EK Zoetermeer, The Netherlands
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Van: 10.2.e
Aan: 10.2.e @rijkzwaan.nl
Cc: 10.2.e
Onderwerp: Re: Virtueel werkbezoek Rijk Zwaan - thema "Biotech"
Datum: vrijdag 2 oktober 2020 16:12:03
Bijlagen: ATTO00001.jpg
ATT00002.qif
ATT00003.ipg
ATT00004.qif

aangepast programma meeting minister Van Nieuwenhuizen 5 okt 2020.docx
overzicht deelnemers bezoek Minister I&W aan Riik Zwaan.docx

Geachte deelnemers,

Van sommigen van u ontving ik een reactie dat de bestanden te groot zijn en om die reden niet
ontvangen waren.

Hierbij nog een poging. Bijgevoegd het programma voor a.s. maandag, evenals een overzicht van de
deelnemers.

Via de link kunt u de bedrijfsbrochure en CSR-brochure van Rijk Zwaan downloaden.
https://rijkzwaan.sharefile.eu/d-se3d6aec420a4c928

Excuses voor het ongemak.
Met vriendelijke groeten / Kind regards,

10.2.e | Specialist Communication & Public Affairs | Communication & Public Affairs
Direct +3110.2.€ | Mobile +31610.2.€  [10.2.€ @rikzwaan.nl

Rijk Zwaan Zaadteelt en Zaadhandel B.V.

Burgemeester Crezéelaan 40 | PO Box 40 | 2678 ZG De Lier | The Netherlands
T+3110.2.e |F+3110.2.e

info@rijkzwaan.com | www.rijkzwaan.com

Chamber of commerce Haaglanden 27214459 0000

From10.2.€ |/DL/RijkZwaan

To: 10:2.€ @rijkzwaan.nl

cc:10.2.e /DL/RijkZwaan@RijkZwaan
Date: 02-10-2020 14:54

Subject: Virtueel werkbezoek Rijk Zwaan - thema 'Biotech’

Geachte deelnemers,

A.s. maandag brengt de minister van I&W, mevr.10.2.€ , een virtueel werkbezoek aan
Rijk Zwaan in het kader van het thema 'biotechnologie’.

Als het goed is, heeft u zojuist een mail ontvangen met daarin de uitnodiging en de link om in te
kunnen bellen in Webex Meetings.


https://rijkzwaan.sharefile.eu/d-se3d6aec420a4c928
mailto:info@rijkzwaan.com
http://www.rijkzwaan.com/
http://www.rijkzwaan.com/openfield-event?&utm_source=e-mail_footer&utm_medium=banner&utm_campaign=openfield-event
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Programma voor het overleg met minister Van Nieuwenhuizen van Infrastructuur en Waterstaat





Datum	maandag 5 oktober 2020

Tijd	13.30 – 14.30 uur

Locatie	Digitaal, vanuit de hoofdvestiging van Rijk Zwaan in De Lier





Deelnemers



Ministerie 
Cora van Nieuwenhuizen, Minister van Infrastructuur en Waterstaat

Saskia Meuffels, coördinerend beleidsmedewerker Gevaarlijke Stoffen, ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid

Robert van Rijssen, senior beleidsmedewerker, ministerie van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit

Marie-Louise Bilgin, beleidsadviseur Biotechnologie, ministerie van Infrastructuur en Waterstaat 



Overig

Gerard Schouw, directeur Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen

[bookmark: _GoBack]Peter Bertens, senior beleidsadviseur VIG

Annemiek Verkamman, directeur HollandBIO

Timen van Haaster, Public Affairs manager HollandBIO

Niels Louwaars, directeur Plantum

Livia Hendriks, Public Affairs adviseur Plantum	

Tim Zandbergen, beleidssecretaris VNO-NCW



Rijk Zwaan

Ben Tax, Managing Director

Anneke van de Kamp, Group Manager Communication & Public Affairs
Arend Streng, Patent Specialist

Kees Knulst, Specialist Public Affairs

Maarten Verlaan, Breeding Manager Tomato

Adriaan Verhage, Research Manager Phytopathology





















Programma



13.30	Start meeting; korte voorstelronde (naam, functie, organisatie + link met biotech)



13.35	Brede introductie thema ‘biotechnologie’ door Gerard Schouw en Tim Zandbergen, gelegenheid tot stellen van vragen 



13.50	Bedrijfsfilm Rijk Zwaan (1-minuut versie)



13.51	Globale introductie Rijk Zwaan door Ben Tax, gelegenheid tot stellen van vragen



14.05	Impressie bedrijfsprocessen Rijk Zwaan, korte toelichting door Anneke van de Kamp



14.09	Tweegesprek Maarten Verlaan en Adriaan Verhage over de toepassing van biotech in R&D, kansen voor veredeling, en de zoektocht naar resistenties

	

14.15	Discussie over biotech, o.l.v. Tim Zandbergen



14.30	Afronding 





Opmerkingen



· Vooraf krijgen alle deelnemers een persoonlijke e-mail met daarin een inbelinstructie + link. Verzoek aan de deelnemers is om ruim voor de start van de meeting in te bellen. 

· Met de persoonlijke e-mail wordt een overzicht van de deelnemers meegestuurd, zodat de voorstelronde beknopt kan blijven.

· De deelnemers vanuit Rijk Zwaan, Gerard Schouw en Tim Zandbergen zijn fysiek aanwezig bij Rijk Zwaan, de overige deelnemers – waaronder ook de Minister – nemen op afstand deel. 

· De meeting wordt gemodereerd door Kees Knulst, bereikbaar via 06 11 21 41 78. 

· Voor technische vragen kunnen deelnemers contact opnemen met Steven van Paassen, bereikbaar via 06 10 92 30 52. 
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Memo bezoek minister Van Nieuwenhuizen, Infrastructuur en Waterstaat





Datum	maandag 5 oktober 2020

Tijd	13.30 – 15.00 uur

Locatie	Rijk Zwaan, Burgemeester Crezéelaan 40, De Lier

	De Zwaan, Atrium

	Zaad Technologisch Centrum

	De Focus, kas





Aanleiding voor het bezoek



Dit werkbezoek is tot stand gekomen via VNO-NCW en Plantum. Het werkbezoek vindt plaats n.a.v. een gezamenlijk rapport van de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, HollandBio, VNO-NCW en Plantum over 'de toekomst van de bio-economie' (wordt nog gepubliceerd). Het bezoek staat verder los van dit rapport. 



Het werkbezoek hangt ook samen met het AO Biotechnologie op 7 oktober a.s., en dient om de minister daar inhoudelijk op voor te bereiden. Minister Van Nieuwenhuizen is als minister van I&W verantwoordelijk voor Biotechnologie, samen met haar collega van LNV, Carola Schouten, en van VWS (in het kader van voedselveiligheid). 



Biotechnologie vormt dus de rode draad tijdens dit bezoek. Bovenstaande is ook de reden waarom het programma opent met een brede introductie van het thema biotech door de aanwezige belangenorganisaties. Waarschijnlijk voert Gerard Schouw dan namens alle partijen het woord. 





Relatie tussen Ministerie I&W en dossier biotechnologie



Het ministerie van I&W, directie Veiligheid en Risico’s (VenR), is verantwoordelijk voor het beleid ten aanzien van activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen. 



Namens de Minister van I&W verleent het Bureau GGO, dat onderdeel is van het RIVM, de ggo-vergunningen voor ingeperkt gebruik. 



De Inspectie Leefomgeving en Transport, die onder het Ministerie van I&W valt, houdt toezicht op de naleving van het Besluit- en de Regeling genetisch gemodificeerde organismen 2013 en de vergunningen die in dat kader zijn afgegeven. In de praktijk gaat het om toezicht op het gebruik van ggo’s in laboratoria (ingeperkt gebruik), veldproeven, gentherapie en markttoelating (introductie in het milieu).





Zie ook:

https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/biotechnologie/beleid-genetisch-gemodificeerde-organismen

https://www.ggo-vergunningverlening.nl/bureau-ggo/nationale-samenwerking





Boodschap



VNO-NCW heeft de aanwezige organisaties, ook Rijk Zwaan, uitdrukkelijk verzocht om de relatie tussen het thema biotechnologie en intellectueel eigendom niet te benoemen, vanwege de verschillen tussen de standpunten van de aanwezige organisaties. 



Gezien bovenstaande is het voorstel om ons als Rijk Zwaan terughoudend op te stellen. We kunnen op hoofdlijnen ingaan op de toepassing van biotechnologie binnen Rijk Zwaan en de kansen die nieuwe veredelingstechnieken bieden voor veredeling, conform het standpunt van Plantum, zonder daarin de gebruikelijke nuance aan te brengen. In zijn pitch zal Maarten Verlaan ingaan op ToBRFV, de zoektocht van veredelingsbedrijven naar resistenties en wat nieuwe veredelingstechnieken daarin zouden kunnen betekenen, zonder in te gaan op onze eigen visie op NBT’s. 



Kanttekening: achteraf, in een bedankmail richting de Minister, is het alsnog goed mogelijk om te wijzen op bijvoorbeeld het belang van toegang tot technologie voor alle bedrijven en het verband met intellectueel eigendom. 



Daarnaast zou aandacht gevraagd kunnen worden voor de onderwerpen die specifiek thuishoren bij het ministerie van I&W, nl. vergunningverlening voor en toezicht op ingeperkt gebruik. Navraag bij Eelco Gilijamse leert dat er geen belemmeringen worden ervaren op dit punt, reden om de minister te complimenteren. 





Deelnemers



[image: Cora van Nieuwenhuizen]Ministerie 
Cora van Nieuwenhuizen, Minister van Infrastructuur en Waterstaat



Cora Van Nieuwenhuizen (Ridderkerk, 1963) is sinds 26 oktober 2017 minister van Infrastructuur en Waterstaat in het kabinet Rutte III. 



Daarvoor was zij sinds 2014 lid van het Europees Parlement voor de VVD. Eerder was zij Kamerlid voor die partij (2010-2014), lid van het college van GS van Noord-Brabant (2007-2010) en werkzaam bij een dierenartsenpraktijk (bedrijfsvoering). 



Cora van Nieuwenhuizen studeerde Sociale Geografie aan de Universiteit Utrecht.

Zij is getrouwd, vier kinderen, en woont in Rotterdam. 



[image: Saskia Meuffels]Saskia Meuffels, coördinerend beleidsmedewerker Gevaarlijke Stoffen, ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid



	Saskia Meuffels is sinds 2018 coördinerend beleidsmedewerker gevaarlijke stoffen op het ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid. 



Eerder werkte zij 8 jaar op het ministerie van Infrastructuur en Waterstaat, waarvan de laatste 2 jaar specifiek op het gebied van Biotechnologie en Veiligheid. Daarvoor werkte zij op het ministerie van VROM. 



Saskia studeerde biologie aan de Radboud Universiteit in Nijmegen. 



[image: Robert van Rijssen]Robert van Rijssen, senior beleidsmedewerker, ministerie van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit



Robert van Rijssen is sinds 2019 senior beleidsadviseur op het ministerie van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit. 



Daarvoor werkte hij 4 jaar in het Europees Parlement als politiek adviseur en liep hij stage op de Nederlandse ambassade in Londen. 



Robert studeerde geschiedenis en European Union Studies in Leiden. 



[image: Marie-Louise Bilgin]Marie-Louise Bilgin, beleidsadviseur Biotechnologie, ministerie van Infrastructuur en Waterstaat



Marie-Louise is sinds 2018 werkzaam bij het ministerie van I&W als beleidsadviseur Biotechnologie. 



Eerder werkte zij o.m. als consultant bij Xendo, als Regulatory Project Officer bij het Ctgb en als staflid bij het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (onder het ministerie van VWS). 



Marie-Louise studeerde Biologie, afstudeerrichting Moleculaire Genetica, aan de Universiteit Leiden. 



	







Overig

[image: C:\Users\kkn\AppData\Local\Microsoft\Windows\INetCache\Content.MSO\E34CBAEB.tmp]Gerard Schouw, directeur Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen 



	Gerard Schouw is sinds 2015 algemeen directeur van de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen, de brancheorganisatie voor farmaceutische bedrijven in Nederland die innovatie geneesmiddelen ontwikkelen. 



Eerder was hij lid van de Tweede Kamer voor D66 (2010-2015) en van de Eerste Kamer (2003-2010). Daarvoor was hij onder meer partijvoorzitter van D66 en resp. wethouder en gemeenteraadslid in Dordrecht. 



Gerard studeerde hbo bedrijfskunde en vervolgens bestuurskunde aan de VU. Hij promoveerde in 1996 op het proefschrift ‘Bestuursstijlen van wethouders’. 



[image: Peter Bertens]Peter Bertens, senior beleidsadviseur VIG



	Peter Bertens is sinds 2016 senior beleidsadviseur en projectleider bij de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen. 



Daarvoor was hij 12 jaar secretaris van het Forum Biotechnologie en Genetica, een adviesorgaan van het ministerie van VWS. Eerder werkte Peter bij resp. Nefarma en Niaba (brancheorganisatie voor biotechnologische bedrijven in Nederland). 



Peter studeerde moleculaire biologie in Utrecht en deed en PhD in Molecular Plant Virology in Wageningen. 



[image: Annemiek Verkamman]Annemiek Verkamman, directeur HollandBIO 



	Annemiek Verkamman is sinds 2013 directeur van HollandBIO, the brancheorganisatie voor biotechbedrijven. Daarnasat is zij Board Member bij EuropaBio. 



Eerder was Annemiek onder meer programmadirecteur van Life Sciences & Health, senior consultant bij Senter Novem (agentschap van het ministerie van EZ) en werkte ze bij een onderzoekinstituut. 



Annemiek studeerde Biochemistry en Molecular Biology aan de Universiteit Leiden. 



[image: Timen van Haaster]Timen van Haaster, Public Affairs manager HollandBIO 



	Timen van Haaster is sinds 2017 Public Affairs manager bij HollandBIO. 



	Daarvoor werkte hij ruim 4 jaar als adviseur en project manager bij MSL Group, een strategisch communicatiebureau. Hij begon zijn loopbaan als trainee bij een lobbykantoor in Brussel. 



Timen studeerde Internationale Betrekkingen aan de Rijksuniversiteit Groningen. 



[image: Tim Zandbergen]Tim Zandbergen, beleidssecretaris VNO-NCW



	Tim Zandbergen is sinds 2017 beleidssecretaris en speechschrijver bij VNO-NCW. Hij houdt zich o.m. bezig met de thema’s biotechnogolie, blockchain, octrooien en familiebedrijven (en kent Stefan Tax in die hoedanigheid). 



Eerder werkte Tim korte tijd bij de Verenigde Naties. Tim studeerde geschiedenis aan de Londen School of Economics en de Columbia University in New York. 



[image: Louwaars Niels]Niels Louwaars, directeur Plantum



Niels Louwaars is sinds 2011 directeur van Plantum, de branche-organisatie van de sector uitgangsmaterialen. 



Eerder werkte hij als wetenschapper bij Wageningen Universiteit, waar hij zich bezig hield met beleid en wetgeving op het gebied van zaden. 



Niels studeerde Plantenveredeling in Wageningen.



[image: Livia Hendriks]Livia Hendriks, Public Affairs adviseur Plantum	



	Livia Hendriks is sinds 2017 Public Affairs manager bij Plantum. 



Eerder liep Livia stage in het Europees Parlement en bij het Kabinet van de CdK in Brabant. 



Livia studeerde bedrijfskunde aan de Avans Hogeschool in Den Bosch. 







Rijk Zwaan



[image: C:\Users\kkn\AppData\Local\Temp\notesC7A056\~8449569.jpg]Ben Tax, Managing Director



	Ben Tax is sinds 1986 lid van de driehoofdige directie van Rijk Zwaan, die verder bestaat uit Marco van Leeuwen en Kees Reinink. Tevens is Ben één van de eigenaren van Rijk Zwaan.



	Voor 1986 werkte Ben enige jaren bij de Rijksaccountantsdienst. Ben studeerde Economie aan de VU en de UVA, vervolgens voltooide hij een studie Accountancy. 

 



[image: ]Anneke van de Kamp, Group Manager Communication & Public Affairs 


Anneke van de Kamp is sinds 2012 werkzaam bij Rijk Zwaan als Group Manager Communication & Public Affairs. Tevens is zij sinds begin dit jaar lid van het Topteam Tuinbouw & Uitgangsmaterialen. 



Eerder was Anneke o.m. werkzaam als afdelingshoofd bij resp. de Productschappen Tuinbouw en Akkerbouw. Anneke studeerde Tuinbouwplantenteelt in Wageningen. 



Binnen Plantum, de brancheorganisatie van de zadensector in Nederland, is zij voorzitter van de Hoofdcommissie Internationaal Beleid. In die hoedanigheid is zij betrokken bij SeedNL. 





[image: C:\Users\arst\Documents\miscellaneous\photo_Arend_Streng_webex.jpg]Arend Streng, Patent Specialist



Arend Streng is sinds 2011 in dienst bij Rijk Zwaan als octrooispecialist, waarvoor hij de Advanced Master in Intellectual Property Law and Knowledge Management aan de faculteit der Rechtsgeleerdheid van Maastricht Universiteit volgde. 



Daarvoor werkte hij als onderzoeker bij de vakgroep Moleculaire Biologie van Wageningen Universiteit. 



In 2015 werd Arend lid (en later voorzitter) van de hoofdcommissie Veredelingsmethoden binnen de sectororganisatie Plantum. Tevens is hij lid van vergelijkbare commissies binnen Euroseeds en ISF, respectievelijk de Europese en wereldwijde brancheorganisatie.



Arend studeerde Biotechnologie in Wageningen. 



[image: ]Kees Knulst, Specialist Public Affairs 



Kees Knulst werkt sinds 2018 bij Rijk Zwaan als Specialist Public Affairs. 



Eerder, na zijn studies Internationaal Publiekrecht en Internationale Betrekkingen aan de Universiteit Utrecht, was hij coördinator van de buitenlandse activiteiten van een politieke partij en werkte hij als projectmedewerker bij een museum.



Kees studeerde geschiedenis en rechten in Utrecht, met als afstudeerrichting Internationaal Publiekrecht / Internationale Betrekkingen. 





[image: ]Adriaan Verhage, Research Manager Phytopathology



Adriaan Verhage is sinds 2010 werkzaam bij Rijk Zwaan, vanaf 2013 als Research Manager Phytopathology.



Adriaan heeft een PhD in Plant-Microbe Interactions en studeerde (planten-)biologie aan de Universiteit Utrecht. 







[image: Maarten Verlaan]Maarten Verlaan, Breeding Manager Tomato



Maarten Verlaan is sinds 7 jaar werkzaam bij Rijk Zwaan. Eerst als Pre-breeder Tomato, en sinds 2018 als Breeding Manager Tomato.



[bookmark: _GoBack]Maarten haalde zijn PhD in Wageningen en studeerde plantenbiologie aan de Universiteit Utrecht. 
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Bijgevoegd treft u voor de volledigheid een overzicht met alle deelnemers, evenals het programma.
Eveneens bijgevoegd ter kennisneming de bedrijfsbrochure van Rijk Zwaan, en een boekje met
daarin onze activiteiten op het gebied van MVO.

[attachment "aangepast programma meeting minister 10.2.€ 5 okt 2020.docx" deleted
by10.2.€ /DL/RijkZwaan] [attachment "overzicht deelnemers bezoek Minister I&W aan Rijk
Zwaan.docx" deleted by 10.2.€ /DL/RijkZwaan] [attachment "RZ company folder-NL.pdf" deleted
by10.2.€ /DL/RijkZwaan] [attachment "20190108_csr_brochure_rijk_zwaan_eng.pdf" deleted by
10.2.e /DL/RijkZwaan]

Graag ontmoeten we u digitaal op maandag 5 oktober, om 13.30 uur.

Mocht u vragen hebben m.b.t. het programma of de Webex-uitnodiging, dan kunt u contact met mij
opnemen.

Voor nu een goed weekend.

Met vriendelijke groeten / Kind regards,

10.2.e
Direct +3110.2.€ | Mobile +31610.2.€  [10.2.€ @rikzwaan.nl

Rijk Zwaan Zaadteelt en Zaadhandel B.V.
Burgemeester Crezéelaan 40 | PO Box 40 | 2678 ZG De Lier | The Netherlands
T+3110.2.e |F+3110.2.e

info@rijkzwaan.com | www.rijkzwaan.com
Chamber of commerce Haaglanden 27214459 0000

You can find the disclaimer that applies to emails of Rijk Zwaan at:
http://www.rijkzwaan.com/edisclaimer

The registration number of Rijk Zwaan companies can be found at:
http://www.rijkzwaan.com/registrationnumbers


mailto:info@rijkzwaan.com
http://www.rijkzwaan.com/
http://www.rijkzwaan.com/openfield-event?&utm_source=e-mail_footer&utm_medium=banner&utm_campaign=openfield-event

Van:

Aan:

Cc:

Onderwerp: RE: FYI - paper about economic impact
Datum: woensdag 7 oktober 2020 09:06:53
Bijlagen: image001.aif

Zeer nuttig, dank!

van: 1052:6000
Verzonden: woensdag 7 oktober 2020 09:02
Aan: 10525€ I

cc: 10:2:87

Onderwerp: FYI - paper about economic impact

Twee recente studies over effecten (op andere landen) van EU-beleid (en —- -
ondersteunend aan Consequentialisme-hoofdstukje van onze paper):
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/aepp.130847?
mc_cid=27cb0a0fbf&mc_eid=e6d7ff95bf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7521901/

Met vriendelijke groet,

Directeur
Plantum

address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31T0N20€ 7 reg . no. Rotterdam 24319599
fax +31 10028 1 VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te
verwijderen. Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan
derden is niet toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained
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https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/aepp.13084?mc_cid=27cb0a0fbf&mc_eid=e6d7ff95bf
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/aepp.13084?mc_cid=27cb0a0fbf&mc_eid=e6d7ff95bf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7521901/
http://www.plantum.nl/

Plantum ,
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Online Workshop “"Towards new legislation for modern biotechnology in the EU:
Opportunity or burden for the Dutch plant breeding sector?”

Thursday 8 October, 13:00

Because of gene editing techniques, particularly with CRISPR-Cas9, biotechnology develops faster than
ever before. Also within agriculture and food production, there are many possible applications for these
novel techniques, for example for yield improvement or sustainability purposes.

Novel genetically modified plant varieties developed using new breeding techniques, such as gene editing
with CRISPR-Cas, have been characterized as genetically modified organisms (GMOs) by the European
Court of Justice. This means that the stringent GMO legislation is applicable to products made with these
novel techniques. As a consequence, biotechnological innovation in Europe may be hindered, and so is
the current enforcement of GMO legislation, as gene-edited products may not always be distinguished
from conventional bred products at DNA level. The European commission has initiated an assessment of
the possibilities of revising the current legislation, which will lead to a proposal in the spring of 2021. The
Netherlands will contribute to this and is developing a vision and strategy for the revision of the
legislation.

This projects aims to give technical, scientifically sound input on GMOs and gene editing, regarding:

Most recent technological developments and possibilities

Traceability of GMOs, including gene edited organisms

Food safety of GMOs, including gene edited organisms

The impact of a possible transition from the current GMO legislation towards a revised, product-
based, legislation on traceability and food safety.

A W N R

In this workshop we will:

e provide information on GMO legislation with regards to gene edited organisms

¢ summarize the results of a series interviews with experts

e verify where there is consensus among scientists (among the participants), and where there
are diverging views on the points mentioned above

e explore if there are knowledge gaps with regards to the traceability, hazards and risks of
new GM techniques

e present different regulatory scenarios and evaluate them with the participants. Is this an
opportunity or a burden for the Dutch sector?

Program:
13:00-13:10 Welcome & Introduction
13:10-0:30 Interactive presentation on risks of various techniques, GMO legislation, and enforce-

ment issues
13:30-13:40 Plenary explanation on legislative scenario’s
13:40-15:00 Discussions in smaller groups of the different scenario’s
15:00-15:30 Plenary discussion of outcomes & closure

This online workshop is part of a policy supporting project, financed by the Dutch ministry of Agriculture,
Nature, and Food Quality, that is carried out by Wageningen Food Safety Research

For whom?

This workshop is for scientists from academia and industry who work on or deal (indirectly) with gene
editing or GMOs for crop breeding. Particularly PhDs, postdocs, and senior researchers are encouraged to
participate. The workshop will be given in English.



Registration

You can register for the workshop by replying to the email by writing “accept” in the project line. Please
register before 1%t of October. One week before the workshop, you will receive a link for the workshop,
that will be held in Microsoft Teams.

This online workshop is part of a policy supporting project, financed by the Dutch ministry of Agriculture,
Nature, and Food Quality, that is carried out by Wageningen Food Safety Research.

We are looking forward to welcoming you online on the 8t of October,

10.2.e (project leader), 10.2.e ,10.2.e ,and10.2.e
Wageningen Food Safety Research



Comitology Reform Proposal:
From product authorisations when safe to authorisations when popular?

Briefing Note, 26 October 2020

Executive Summary

The Commission’s comitology reform proposal would make product authorization procedures even more
complicated than today. The European Parliament’'s (EP) lead committee (legal affairs) adopted a version on 1
October 2020, which would make the authorisation of new products de facto impossible in certain sectors.
EP plenary may vote in late 2020 (not confirmed). Council position on the recently adopted draft is to be
investigated/confirmed (not very supportive of the Commission’s proposal in the past)

Background: Comitology refers to a set of procedures through which EU countries control how the Commission
implements EU law. Comitology procedures inter alia apply to pre market product authorisations, and typically
involve the Commission consulting a committee of experts from the Member States (Standing Committee) on draft
implementing acts authorising products. If the Member States do no reach a qualified majority in favour or against,
the Commission refers to the Appeal Committee. In case of no opinion even in the Appeal Committee (which
happens regularly for GM products, sometimes for crop protection, and occasionally for other types of products),
the Commission approves the product supported by the EFSA’s scientific opinion.

What the Commission proposed

The Commission proposal contains the following three main changes:

e Change of voting rules: At the Appeal Committee, abstaining Member States would be seen as “non-
participating”. This would in some cases threaten the approval of safe but ‘politically sensitive’ products,
especially after Brexit.

e Additional votes and delays: Introduction of up to two additional rounds of voting.

e Other proposed changes: Quorum of participating Member States; publication of Member States votes.
While we support the proposed increase in transparency, the COM proposal will result in even lengthier
processes due to more -unnecessary- votes.

What the EP legal affairs committee proposed to add

e Products to be approved only when they have overwhelming political support disregarding the
scientific assessment on safety?
The legal affairs committee added one important additional change to the existing comitology regulation: it
foresees that the Commission would not be allowed to authorise a product, even if it is fully asseses as safe by
EFSA, unless there is a qualified majority of Member States in support. This change would revert the current
logic ‘approve when safe’ to ‘approve when popular’ (Otherwise, the committee made only minor changes).

Present comitology system vs. new system according to legal affairs committee:

The present comitology regulation provides for a rather science-based system: It essentially foresees that
products should be authorised when safe. Vetoing the approval of a safe product requires the qualified majority of
Member States (55% of the Member States representing 65% of the EU’s population). The new system as
proposed by the EP legal affairs committee essentially foresees that the political opinions are more important than
the extensive scientific evidence assessing safety of products. According to the committee, products should only
be authorised when they have a political support by a qualified majority of Member States (55% of the Member
States representing 65% of the EU’s population). This, in turn, means that a minority of Member States could
block the approval of safe products.

The new provision adopted by the legal affairs committee would significantly decrease the role of science in the
EU’s product approval systems and further weaken the role of European agencies such as EFSA. In the short term,
it concretely threatens to make approvals of GM products and of some crop protection products impossible.
More generally and in the longer term, the approval of any product could be much more easily vetoed, even if the
product is deemed safe by the risk assessor.



https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2020-0187_EN.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10127-2018-INIT/en/pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2017/0085/COM_COM(2017)0085_EN.pdf

Impacted business sectors

Many industry associations from the food and feed chain and beyond showed their concern. The Comitology reform
draft voted in the Legal Affairs committee will impact the whole value chain associated with biotechnology products,
including farmers and the livestock industry, input industries, grain trade, animal feed industry and the vegetable oil
as well as proteinmeal industry.

Position & additional Info

e EuropaBio position paper 2020, with links to related documents.

e While we support more transparency in the comitology system (inter alia through publication of the Member
State votes), the other changes proposed by the Commission would not bring additional value in our view, but
merely make the processes for product authorisations even lengthier. The proposal by the legal affairs
committee would revert the current logic ‘approve when safe’ to ‘approve when popular’.

e For additional information and documentation, please see the Legislative Observatory.



https://www.europabio.org/sites/default/files/Concerned%20associations%20statement%20on%20Comitology%20-%2013.02.2017_0.pdf
https://www.europabio.org/agricultural-biotech/publications/europabio-position-comitology-reform-regulation-eu1822011
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2017/0035(COD)&l=en

Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Cc: 10.2.e

Onderwerp: RE: Vraag bij - SO Biotechnologie en Tuinbouw
Datum: dinsdag 3 november 2020 09:51:51

Ha 10.2.e ,

Nog veel dank voor de info. SO stukken zijn naar de Kamer gestuurd. Vooral veel proces in de
antwoorden.

@10.2.e : Welkom! Zullen we binnenkort een kennismaking inplannen? 10.2.€ |, welkom
om aan te haken natuurlijk .

Gr,

10.2.e

Senior beleidsmedewerker biotechnologie

EU-coérdinator PAV

Directie Plantaardige Agroketens en Voedselkwaliteit
Ministerie van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit
Bezuidenhoutseweg 73 | 2594 AC | Den Haag

Postbus 20401 | 2500 EK | Den Haag

T0610.2.e | 070-10.2.e

E10.2.e @minlnv.nl

www.rijksoverheid.nl/Inv

Aanwezig ma t/m vrijdag

van:10.2.e

Verzonden: donderdag 8 oktober 2020 11:55

Aan:10.2.e

cc:10.2.e

Onderwerp: Vraag bij - SO Biotechnologie en Tuinbouw

Ha10.2.e

10228 o4 aan dat de volgende vraag gesteld is (door D’66) — even voor de duidelijkheid — die was

niet door ons ingegeven ©

e Kan de minister inzicht geven in de vraag welke hoeveelheid van de groenten en

fruit die in de supermarkten verkrijgbaar zijn tot stand zijn gekomen door
technieken die ertoe leiden dat deze producten officieel gezien worden als ggo,

maar uitgezonderd zijn van de GGO-regelgeving?
Als je wat info wilt, laat maar weten.
Het gaat hier dus vooral over (random) mutatieveredeling (en celfusie tussen verwante soorten —
zie annex 1). Zaak is in elk geval dat er geen registratie van is, dus dat de minister dat niet kan
kwantificeren. Registratie was niet mogelijk en niet nodig. Niet nodig omdat deze technieken al
tientallen jaren gebruikt waren toen de wetgeving ingevoerd werd en niet nodig omdat er (dus)
geen zorgen waren rond veiligheid voor mens en milieu — waar de wetgeving op gebaseerd was.
Daarnaast omdat mutagenese ook in de natuur voorkomt.
De mutanten vallen dus juridisch onder de EU definitie van GGO (heeft het Hof in de CRISPR-
uitspraak bevestigd) maar in de praktijk dus niet. De parallel is natuurlijk dat gerichte mutaties
biologisch gezien niet wezenlijk anders zijn dan ongerichte mutagenese, wat de basis is van het
beleid om dat toe te voegen aan annex 1 (waar D'66 overigens voorstander van is, volgens mij).
Gerst is een voorbeeld van een gewas waar in de jaren ‘50 belangrijke eigenschappen
(ziekteresistentie en brouwkwaliteit) via mutagenese ingebracht zijn en we kunnen er gevoeglijk
vanuit gaan dat alle huidige gerstrassen (al ons bier ) wel één van die gemuteerde ouders in de
stamboom heeft. Daarnaast wordt mutatieveredeling ook nu nog veel gebruikt in een heleboel
voedsel — en sierteeltgewassen (volgens mij alle Chrysanten — moet ik nog checken, maar het
was altijd zo dat een veredelaar ene nieuwe chrysant kweekte via kruising —bloemvorm,



houdbaarheid — en dat dan via mutaties alle kleurtjes ‘gemaakt’ kunnen worden van dat nieuwe
type). Als je meer voorbeelden wilt, wil ik nog wel wat verder snuffelen in de literatuur.
Misschien is deze vraag dus een mooi opstapje naar het uitleggen van het staande beleid?
Overigens — we zijn wat aan het schuiven met het takenpakket binnen Plantum. [HOR23€ van
Vegchel neemt het dossier Veredelingsmethoden van- over.- blijft uiteraard relevant via
haar contacten bij de politiek. TO2.€ is niet zo heel lang afgestudeerd in
plantenbiotechnologie in Wageningen, dus zij zal met de technische details beter kunnen dealen
dan wie ook (inclusief een oude veredelaar als ik © )



Van: 10.2.e
Aan: 10.2.e
Onderwerp: RE: Proposal for Commitology Reform: CALL FOR ACTION
Datum: dinsdag 3 november 2020 10:35:09
Bijlagen: image002.qif
image003.ipg

Als jij er nog even naar kunt kijken met onze vrienden in Brussel — graag . . .
Met vriendelijke groet,

10.2.e

Directeur
Plantum

address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31 10.2.e reg . no. Rotterdam 24319599
fax +3110.2.€ VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

|-+

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u

verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te verwijderen.

Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan derden is niet
toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

van: 10.2.e [mailto:10.2.€ @minlnv.nl]
Verzonden: dinsdag 3 november 2020 10:02

Aan:lO.Z.e

Oligigrwerp: RE: Proposal for Commitology Reform: CALL FOR ACTION
Ha%:<€,

Dank hiervoor, was er niet van op de hoogte.

Lijkt vooral een lopende inter-institutionele zaak te zijn. COM is klaar met de boeman te zijn — lees Juncker 2015
voorstel — omdat de lidstaten keer op keer er niet lijken uit te komen. Dit is dus vooral pushback richting de lidstaten. Ja,
het kan betekenen dat keuzes politiek gaan worden (aan de lidstaten aan wat voor goedkeuringsbeleid ze volgen), maar
dat maakt het ook een mijnenveld voor stakeholder bemoeienis volgens mij. In NL baseren we de posities op
wetenschappelijke adviezen, in anderen lidstaten misschien niet. Misschien een lichtpuntje, het weren van GGO
producten voor “socio-economische” redenen lijkt dan niet meer nodig gezien de noodzaak voor politieke keuzes er niet
meer zou zijn door het in de EU toelating al te regelen. Dus achteraf wellicht meer integratie en marktharmonisatie.
Voor zo ver ik het kan zien moet het {iberhaupt nog door het EP. Ik denk wel dat AM7 het zou moeten halen. Dan moet
het nog door trialoog. Daar acht ik de kans niet erg groot. Ik ga even kijken met de PV hoe/wat.

Gr,

10.2.e

van:10.2.e (@plantum.nl>

Verzonden: maandag 2 november 2020 13:36

Aan:10.2.e (@minlnv.nl>

Onderwerp: Proposal for Commitology Reform: CALL FOR ACTION

10.2.e ,

De bijgaande ‘alert’ gaat rond. Het gaat mijn pet een beetje te boven.

Heb jij in de gaten wat hier aan de hand is en waarom — en wat de voordelen/risico’s zouden
Zijn?22?

Met vriendelijke groet,

10.2.e

Directeur
Plantum

address Vossenburchkade 68, 2805 PC Gouda
telephone +31 10,2.€ reg . no. Rotterdam 24319599
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http://www.plantum.nl/

Plantum ,




Plantum ,




Beschrijving: Plantum

H fax +3110.2.€e VAT NL809984738B01

website www.plantum.nl

De informatie in dit e-mail bericht is uitsluitend bestemd voor de geadresseerde. Indien u dit bericht ten onrechte ontvangt, wordt u
verzocht de inhoud niet te gebruiken en de afzender direct te informeren door het bericht te retourneren en het daarna te verwijderen.
Openbaarmaking, vermenigvuldiging, verspreiding en/of verstrekking van de in de e-mail ontvangen informatie aan derden is niet
toegestaan.

The information contained in this e-mail is intended solely for the use of the individual or the entity to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, you are requested not to use the content of this message, and to inform the sender by returning the
message and deleting it. The disclosure, copying, distribution or providing of the information contained

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.


http://www.plantum.nl/
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Van: 10.2.e

Aan: 10.2.e

Onderwerp: Re: bijpraten binnenkort

Datum: donderdag 12 november 2020 14:55:42
Beste 10727€

Woensdag as is prima. Mogelijkheden zijn van mijn kant, 10.00 uur, 14.00 uur of vanaf

16.30

uur.

Met vriendelijke groet,

10.2.e

Op 12 nov. 2020 om 14:32 heeft 10.2.€ het volgende
geschreven:

Beste 107256
Zullen we woensdag afspreken? Ik heb die dag weinig afspraken en ben nog flexibel.

Gr,

10.2.e

van:10.2.e

Verzonden: donderdag 12 november 2020 09:42

Aan:10.2.e

Onderwerp: Re: bijpraten binnenkort

Beste 10.2.€

Dank voor je mail. Hier alles gezond met mij, familie en vrienden. Hoop dat jij en de
mensen om je heen deze vervelende fase ook gezond hebben doorstaan.

Morgen zit ik wat krap in mijn agenda maar komende week voldoende
mogelijkheden. Dinsdag en woensdag (17 of 18 november) zijn de dagen waarop
het overleg mij het best zou uitkomen.

Met vriendelijke groet,

10.2.e
Op 12 nov. 2020 om 09:20 heeft10.2.€
10.2.e @minlnv.nl> het volgende geschreven:
Beste10.2.€
Hoe gaat het? Ik hoop dat alles goed gaat met jou, je familie en vrienden.
Heb je misschien morgen of volgende week tijd om bij te praten? Het is weer een tijdje
geleden.
Gr,
10.2.e

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien
u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is
gezonden,

wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.



De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke
aard

ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If
you

are not the addressee or if this message was sent to you by mistake,
you

are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from
the

risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Van: 10.2.e
Aan: 10.2.e
Onderwerp: Aaandachtspunten voor overleg vandaag 16:30 uur
Datum: woensdag 18 november 2020 16:00:18
Bijlagen: image001.jpg
image002.ipg
Hi10.2.e

Indien mogelijk zou ik de volgende zaken zo beknopt willen doorlopen. Wellicht heb jij hier ook
nog zaken aan toe te voegen.
Met vriendelijke groet,
10.2.e
e Raadsbesluit m.b.t. EC studie over new genomic techniques véér eind april 2021;
e Voortgang in de genomic editing expert group.
e EU-markttoelating GGO’s: in de periode januari-augustus 2020 geen SCoPAFF meetings dus
“standstill”;
e Nog meer onduidelijkheid over stemprocedures en uitslag stemmingen in SCOPAFF en AC;
e EC-aankondiging in september 2020 dat het aanvragen voor markttoelating GGO in
behandeling zal blijven nemen, “pending a different approach based on sustainability
considerations”(?).
e Wijziging comitology-procedure met mogelijke consequenties EU markttoelating GGO’s;
e Chinese importbelemmeringen ten aanzien van plantaardige olién in relatie tot GGO (na
verstrijken 31/10/2020 datum uit questionnaire);
Tweede Kamer: (V)SO Biotechnologie en plenaire behandeling Landbouwbegroting.

10.2.e
10.2.e

+31(0)7910.2.€  (office)
+31(0)6210.2.€ | (mobile)

10.2.e

www.mvo.nl

EU Transparency register 086387026863-41

MVO - The Netherlands Oils and Fats Industry
Louis Braillelaan 80, 2719 EK Zoetermeer, The Netherlands
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Van: 10.2.e
Aan: 10.2.e
Onderwerp: GMO / NBT issues
Datum: woensdag 18 november 2020 17:29:15
Bijlagen: image002.ipg
image004.ipg
DG SANTE reply to EuropaBio on GM authorisations 20200911.pdf
MVO GM-Soybean-table-280920 (006) tbv10,2.e .pdf
Hi10.2.e
Dank voor het uitgebreide overleg van zojuist.
In bijgaande PDF de brief van DG Santé 10.2.€ aan EuropaBio met de interessante en

tegelijkertijd zorgwekkende zin ,,it will continue processing the applications for GM food and feed
under existing rules pending a different approach based on sustainability considerations”. Deze
brief is niet bedoeld voor verdere verspreiding.

Misschien al bij jou bekend, maar via volgende link de inmiddels openbare brief van 11 MEPs
(10.2.e , Hausling c.s.) aan10.2.€ over meer transparantie m.b.t. Joint
Working Group on ‘new genomic techniques' https://martin-
haeusling.eu/images/201112 letter to DG_SANTE_access_to_docs.pdf

Tijdens ons overleg gaf ik aan dat - vanwege de COVID-restricties - de stemmingen in de SCoPAFF
en AC ook anders verlopen. Volgens mij krijgen LS een beperkt aantal dagen om kenbaar te maken
of zij de toelating van een bepaalde applicatie al dan niet steunen (meer info zou welkom zijn). Na
een standstill periode van 9 maanden, zijn de SCoPAFF-vergaderingen in september weer hervat.
De events die onze bijzondere aandacht hebben, zijn in bijgaand overzicht geel gemarkeerd.
Tenslotte zag ik net dat het EFSA panel op 25-26 november a.s. ook de “Scientific opinion on in
vitro random mutagenesis techniques” op de agenda heeft staan.

Met vriendelijke groet,
10.2.e

10.2.e
10.2.e

+31(0)7910.2.€ | (office)
+31(0)610.2.€  (mobile)

10.2.e

www.mvo.nl

EU Transparency register 086387026863-41

MVO - The Netherlands Oils and Fats Industry
Louis Braillelaan 80, 2719 EK Zoetermeer, The Netherlands


https://martin-haeusling.eu/images/201112_Letter_to_DG_SANTE_access_to_docs.pdf
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GM soybean traits: market approval in the EU/China (import) and
main cultivating countries (cultivation)

Unique Event/Species Applicant Traits EU China u.s. Canada Brazil Argentina
identifier (import and processing) | (import and (cultivation) (cultivation) (cultivation) (cultivation)
Approved processing)
Approved Approved Approved Approved Approved

MON-@4332-6 MON @4@32 (Roundup Ready) Monsanto HT (glyphosate) v v v v v v
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) Monsanto HT (glyphosate) v v v v v v
ACS-GM@@5-3 A27@4-12 (Liberty Link) Bayer CropScience HT (glufosinate- ammonium) v v v v v v
ACS-GMP@6-4 A5547-127 (Liberty Link) Bayer BioScience HT (glufosinate- ammonium) v v v v v v
DP-356@43-5 356043 (Optimum GAT) Pioneer Hi-Bred 9 HT (glyphosate and acetolactate v v 4 v

synthase- inhibiting herbicides)
MON-877@1-2 MON 877@1 (Genuity) Monsanto IR (lepidopteran) v v v v v v
MON-877@1-2 x MON 87791 x (Genuity) Monsanto IR (lepidopteran) v v v v v v
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) HT (glyphosate)
DP-3(5423-1 305423 (Plenish) Pioneer Hi-Bred 9 FA (high-oleic) v v v v v v
MON-87735-6 MON 877@5 (Vistive gold) Monsanto FA (high-oleic) 4 v v 4

HT (glyphosate)
BPS-CV127-9 BPS-CV127-9 BASF Plant Science and | HT (imidazolinone) v v v v v v

Embrapa

MON-877@8-9 MON 87708 Monsanto HT (dicamba) v v v v v
MON-87769-7 MON 87769 Monsanto FA (sda / omega 3) v v v v
MON-877@5-6 x MON 877@5 (Vistive Gold) x Monsanto FA (high oleic) v v v v
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) HT (glyphosate)
MST-FG@72-2 FG72 Bayer CropScience HT (glyphosate and HPPD inhibitor v v 4 v v v

herbicides)
MON-877@8-9 x MON 87708 x Monsanto HT (dicamba and glyhosate) v v v v v 2
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield)
DP-305423-1 x 305423 (Plenish) x Pioneer Hi-Bred 9 HT (glyphosate) v v v v v v
MON-@4332-6 MON @4@32 (Roundup Ready) FA (high-oleic)
MON-87769-7 x MON 87769 x Monsanto FA (sda / omega 3) EFSA opinion published v v v
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) HT (glyphosate) on 8 October 20157
DAS-68416-4 DAS-68416-4 (Enlist) Dow AgroSciences 9 HT (2,4-D and glufosinate) v Withdrawn v v v
MON-87712-4 MON 87712 Monsanto Y v v
DAS-444(6-6 DAS-444(6-6 (Enlist E3) Dow AgroSciences 9) HT (2,4-D, glyphosate and glufosinate) v v v 4 v v
SYN-B@@H2-5 SYHT@H2 Syngenta and Bayer HT (glyphosate and HPPD) Awaiting vote in Appeal v v v 4

CropScience Committee 7)
DAS-68416-4 x DAS-68416-4 (Enlist) x Dow AgroSciences 9 HT (2,4-D, glufosinate and glyphosate) Withdrawn v v
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield)
28 September 2020 10.2.e
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Opmerking over tekst
Stemming geweest in het AC van 12 november.
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Unique Event/Species Applicant Traits EU China u.s. Canada Brazil Argentina
identifier (import and processing) | (import and (cultivation) (cultivation) (cultivation) (cultivation)
Approved processing)
Approved Approved Approved Approved Approved
MST-FG@72-2 x FG72 x A5547-127 Bayer CropScience HT (glyphosate and HPPD inhibitor v v v v v v
ACS-GM@P6-4 herbicides / (glufosinate- ammonium)
DAS-81419-2 DAS-81419-2 (Conkesta) Dow AgroSciences 9 IR (Iepidopteran) EFSA opinion published v v v v v
on 5 December 2016 7
MON-87751-7 MON 87751 Monsanto IR v v v v v
MON-877@5-6 x MON 877@5 (Vistive Gold) x Monsanto FA (high oleic) EFSA opinion published v v v
MON-877@8-9 x MON 877@8 x HT (glyphosate and dicamba) on 18 May 2020 7
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield)
IND-B@410-5 IND410 (HB4) Verdeca LLC / Indear SA | IY v v vH
IND-@@419-5 x IND410 (HB4) x Verdeca LLC / Indear SA | IY v v v
MON-@4@32-6 MON @4@32 (Roundup Ready) HT (glyphosate)
MON-87751-7 x MON 87751 x Monsanto IR Vote in Standing v v v v
MON-877@1-2 x MON 877@1 x IR (lepidopteran) Committee on
MON-877@8-9 x MON 877@8 x HT (dicamba) 7 October 2020 7)
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) HT (glyphosate)
MON-87751-7 x MON 87751 x Monsanto IR Withdrawn v v? v
MON-877@1-2 x MON 877@1 x IR (lepidopteran)
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) HT (glyphosate)
DAS-81419-2 x DAS-81419-2 (Conkesta) x DowAgroSciences 9 HT (2,4-D glyphosate and In EFSA pipeline ©7) v v v v v
DAS-44406-6 DAS-44436-6 (Enlist E3) glufosinate-ammonium)
IR (lepidopteran)
MON-877@8-9x MON 87798 x Monsanto HT (dicamba, glyphosate and v v v v
MON-89788-1x MON 89788 (RR2Yield) x glufosinate ammonium)
ACS-GMO@6-4 A5547-127
DP-3@5423-1 x 305423 (Plenish) x Pioneer Hi-Bred 9 FA (high-oleic) Withdrawn v v v
MON-87708-9 x MON 877@8 x HT (dicamba)
MON-89788-1 MON 89788 (RR2Yield) HT (glyphosate)
BCS-GM151-6 GMB 151 BASF IR (cyst nematode) In EFSA pipeline 3 Pending Pending
HT (HPPD inhibitor herbicides)
DBN-@90@4-6 DBN9004 Perseus BVBA / Beyong | HT (glyphosate and glufosinate- In EFSA pipeline v v
DaBeiNong / Indear SA | ammonium)
SHZD32-01 SHZD32-01 Shanghai Jiao Tong HT (glyphosate) Pending
University
1) Inthe US, Canada and China there is no (separate) approval required for “stacked events”, at least when 5) This approval is only applicable after the import approval of this event by China HT = Herbicide Tolerant
all the individual events that are part of such a stack have been approved. 6) EFSA status: in progress FA = Fatty Acid composition (change in)
2) Argentina, approved for processing (not cultivation) 7) De facto threshold for adventitious presence (max 0.1%) of minute traces of this GMO in feed (not food) IR = Insect and/or Virus Resistant
3) EFSA status: additional data request 8) Waiting for full dossier Iy = Increased Yield
4) EFSA status: under consideration 9) Pioneer Hi-Bred and Dow AgroSciences are member of the Corteva AgriScience group

28 September 2020 10.2.e


4116-1_Frans
Opmerking over tekst
Niet opgenomen op de AC agenda van 12 november. Wanneer eerstvolgende AC?

4116-1_Frans
Opmerking over tekst
Nog dit jaar op agenda SCoPAFF?

4116-1_Frans
Opmerking over tekst
Inmiddels door alle meest relevante productielanden en door China toegelaten. 
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