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Samenvatting

Goede Waar & Co heeft onderzoek gedaan naar de volgende drie vragen:

1 Hoe is de stand van inzicht omtrent gezondheidsrisico's van genetisch gemodificeerde (GG) voedingsmiddelen? 

2 Wie kan er aansprakelijk gesteld worden voor mogelijke schadelijke gevolgen van het consumeren van GG voedingsmiddelen voor de gezondheid van de Nederlandse consument? 

3 Wat kunnen wij als Nederlandse samenleving doen om deze schade zoveel mogelijk te voorkomen?

Het onderzoek is uitgevoerd in samenwerking met de Wetenschapswinkel Rechten van de Universiteit Utrecht. Het juridische gedeelte is uitgevoerd door de Wetenschapswinkel; het natuurwetenschappelijke gedeelte door Goede Waar & Co. Goede Waar & Co draagt tevens de eindverantwoordelijkheid voor het rapport. 

De gezondheidsrisico’s van GG voedingsmiddelen geven voldoende aanleiding tot toepassing van het voorzorgsbeginsel. Alle betrokken partijen in de Nederlandse samenleving – consument, producent, wetgever en wetenschapper – kunnen maatregelen treffen om gezondheidsschade door deze voedingsmiddelen te voorkomen. De belangrijkste maatregelen zijn:

· overleg tussen consumentenvertegenwoordigers en producenten om criteria op te stellen voor voedselproductiemethoden;

· een formeel moratorium op nieuwe GG voedingsmiddelen (wat niet hetzelfde is als het bestaande moratorium, dat slechts het feitelijke gevolg is van verzet van een deel van de EU-lidstaten);

· lange-termijn onderzoek naar de veiligheid van GG voedingsmiddelen, waarbij systematisch ingegaan wordt op de aanwijzingen die er zijn voor schadelijke effecten op de gezondheid van consumenten;

· voedingsmiddelen op basis van de vier GG maïsvariëteiten van Monsanto, Pioneer, Bayer en Syngenta dienen teruggehaald te worden van de markt en getest te worden op veiligheid voor menselijke consumptie door een onafhankelijke instantie; dit is nog niet gebeurd.

De inhoud van dit rapport kan worden samengevat in de volgende punten. (De nummering verwijst naar de bovengenoemde vragen.)

1.1 Hoewel geen enkel gezondheidsrisico door consumptie van GG voedingsmiddelen onomstotelijk bewezen is, zijn er wel publicaties die reden tot zorg geven c.q. nader onderzoek vereisen. Een giftige verontreiniging in het GG voedingssupplement tryptofaan veroorzaakte in 1989 in de VS een epidemie van het nieuwe syndroom EMS, die 80 doden en duizenden invaliden tot gevolg had. Dit incident wordt ten onrechte genegeerd in de discussie over risico's van GM. Verder wordt bijvoorbeeld darmschade bij muizen in verband gebracht met Bt-aardappelen; ook is er een verhoogd gehalte aan glyco-alkaloïden (natuurlijke gifstoffen) vastgesteld in GG aardappelen en een verhoogd gehalte aan methylglyoxal (een natuurlijke mutagene stof) in GG gist. In de gewone media is gerapporteerd dat afgenomen drachtigheid bij varkens mogelijk verband houdt met Bt-maïs. Deze opsomming van aanwijzingen voor risico's pretendeert niet volledig te zijn.

1.2 Genetische modificatie (GM) heeft een dusdanige invloed op de biochemie van het organisme, dat onbedoelde effecten niet voorkomen kunnen worden. Het lukt zelden om één nieuwe eigenschap in te brengen zonder dat tegelijk diverse andere eigenschappen veranderen. Systematisch onderzoek naar deze onbedoelde effecten en naar de reactie van het organisme op de genetische modificatie, ontbreekt. Sommige wetenschappers roepen om deze reden op tot nader onderzoek naar allergene, giftige en carcinogene effecten van GG voedingsmiddelen op de lange termijn. Met name wordt bijvoorbeeld gevraagd om onderzoek naar een eventueel verband tussen een veel gebruikt DNA-fragment uit het bloemkoolmozaïekvirus en het optreden van maag- en darmkanker.

1.3 Gezondheidsrisico's door consumptie van GG voedingsmiddelen kunnen op drie oorzaken berusten: de bewust geïntroduceerde eiwitten, onbedoeld aanwezige stoffen en herbicide-residuen. Het wordt onwaarschijnlijk geacht dat DNA-overdracht van GG voedingsmiddelen naar lichaamsweefsels of darmbacteriën gezondheidsrisico’s oplevert. Van de bewust geïntroduceerde eiwitten valt op dat ze soms zonder de wettelijk voorgeschreven veiligheidsbeoordeling toegelaten zijn op de markt. 

1.4 Het feit dat er tot nu toe geen gezondheidsklachten bij mensen bekend geworden zijn door toedoen van de GG soja, maïs en koolzaad, mag niet als garantie beschouwd worden dat deze voedingsmiddelen veilig zijn. Het valt niet uit te sluiten dat er reeds sprake is van acute gezondheidsklachten en van latente schade aan de gezondheid, veroorzaakt door GG voedingsmiddelen, zonder dat die daarmee in verband worden gebracht. Dit heeft drie redenen. Ten eerste weten mensen, door het grotendeels ontbreken van etikettering, vaak niet dat ze GG voedingsmiddelen consumeren. Hierdoor kan er vaak geen verband worden gelegd tussen eventuele gezondheidsschade en GG voedingsmiddelen. Ten tweede wordt er geen systematisch onderzoek gedaan naar onbedoelde effecten. Ten derde is het wettelijk voorgeschreven veiligheidsonderzoek ontoereikend.

1.5 De twee voorgestelde nieuwe Europese verordeningen betreffende GG voedingsmiddelen vormen vanuit het gezichtspunt van voedselveiligheid een vooruitgang ten opzichte van de bestaande verordening, omdat de etiketteringsverplichting wordt uitgebreid, de verkorte “kennisgevings”-procedure (waarmee de eigenlijke veiligheidsbeoordeling wordt vermeden) wordt afgeschaft en de eis van traceerbaarheid is toegevoegd.

1.6 Echter, ook in de nieuwe verordeningen vormt het officiële veiligheidsonderzoek onvoldoende basis om de veiligheid van GG voedingsmiddelen vast te stellen:

· Het centrale beginsel van de beoordeling is nog steeds het begrip 'wezenlijke gelijkwaardigheid'. Dit begrip dient als beoordelingsinstrument losgelaten te worden. Het verhindert dat er gericht en systematisch gezocht wordt naar onbedoelde verschillen tussen nieuwe en bestaande voedingsmiddelen. Dit zou het belangrijkste doel van de beoordeling moeten zijn.

· Het onderzoek ter ondersteuning van de veiligheidsbeoordeling wordt geheel verricht door de aanvrager van de vergunning en kan dus niet als onafhankelijk worden beschouwd (ondanks de onafhankelijke beoordeling).

· Er wordt  in de beoordeling geen verband gelegd met reeds bestaande risico’s van conventionele voedingsmiddelen, die cumulatief kunnen werken met de risico’s van GG voedingsmiddelen.

· De werkwijze en de technieken die bij de veiligheidsbeoordeling gebruikt worden, zijn nog onvoldoende geharmoniseerd.

2.1 Ondanks het gebrek aan harde bewijzen voor een verband tussen de consumptie van GG voedingsmiddelen en het vóórkomen van gezondheidsschade, hebben consumenten in Nederland een goede kans van slagen als zij producenten aansprakelijk zouden stellen voor gezondheidsschade die zij eventueel lijden door consumptie van GG voedingsmiddelen. Dit is vooral te danken aan de regeling van productaansprakelijkheid, die producenten nauwelijks gelegenheid biedt om in een dergelijk geval aansprakelijkheid te ontlopen. Maar ook de  precedentwerking van de DES- en de asbest-problematiek is in dit geval van belang.

2.2 Potentieel aansprakelijk zijn alle producenten in de voedselproductieketen, te weten voedingsmiddelen-producenten, quasi-producenten (winkelbedrijven met huismerken), producenten van halffabrikaten (de verwerkende industrie), grondstoffenproducenten (zaadveredelaars en boeren), importeurs en leveranciers. De producten waar de eventuele gezondheidsschade aan toegeschreven wordt, kunnen in juridische zin zowel GG eindproducten (voedingsmiddelen), GG halffabrikaten als GG grondstoffen zijn.

2.3 De producent kan aansprakelijk gehouden worden voor ontwerpfouten, systeemschadefouten, instructiefouten en post-marketingfouten. Een instructiefout treedt op als de producent niet of niet voldoende waarschuwt tegen gevaren van zijn product waarvan hij op de hoogte hoort te zijn, tenzij deze algemeen bekend dan wel naar maatschappelijke opvattingen aanvaard zijn. Een post-marketingfout kan o.a. aan de orde komen als door voortschrijding van de wetenschap een veiliger product ontwikkeld wordt; in bepaalde situaties kan de producent dan verplicht zijn om een eerder product aan te passen of uit de handel te nemen.

2.4 Het probleem van het stellen en bewijzen dat de schade veroorzaakt wordt door het GG voedingsmiddel kan verlicht worden door de rechter, die de producent kan verplichten informatie te geven over zijn producten en die ook een bewijsvermoeden of een vermoeden van een collectief causaal verband kan aannemen.

2.5 Er is één verweermiddel waarmee producenten een kans maken om aansprakelijkheid te ontlopen: het ontwikkelingsrisico-verweer. Dit is gebaseerd op de redenering dat de producent niet aansprakelijk kan worden gesteld voor risico’s die hij nog niet kon vaststellen op het moment dat een product in de handel werd gebracht.  Voorwaarde is wel dat de producent grondig op de hoogte blijft van de stand van de wetenschap en techniek. Dit verweer heeft kans van slagen, omdat nog niet onomstotelijk vaststaat dat het consumeren van GG voedingsmiddelen gezondheidsschade teweeg kan brengen. Weliswaar wordt in dit onderzoek getoond dat hier wel degelijk aanwijzingen voor zijn. Daarmee neemt de kans op succes van het ontwikkelingsrisico-verweer enigszins af.

3.1 Aanbeveling voor consument en producent:

3.1.1 Het verdient aanbeveling dat producenten in overleg met consumenten-vertegenwoordigers criteria opstellen voor voedselproductiemethoden. Alleen dan is gegarandeerd dat deze methoden ook de goedkeuring van de consumenten zullen hebben en niet alleen de goedkeuring van de producenten. Als producenten en consumenten het eens zijn over deze criteria, kan vastgesteld worden welke voedselproductiemethoden hieraan voldoen.

3.2 Aanbevelingen voor de producent

3.2.1 Herkomst-etikettering en certificering: In verband met potentiële instructiefouten is het zinvol dat de producent ook GG voedingsmiddele76n die niet aantoonbaar GG eiwit of GG DNA bevatten, etiketteert met de aanduiding dat deze voedingsmiddelen geproduceerd zijn met behulp van GM. Een hulpmiddel hierbij kan het opzetten van een systeem van certificering naar herkomst zijn. Het is aan te bevelen dat de producent hiermee niet wacht op de nieuwe wetgeving. Ook in verband met eventuele verzwaarde mededelingsplichten en in verband met bepaalde verweermiddelen verdient het aanbeveling dat producenten gebruik gaan maken van certificaten waaruit blijkt dat wel of niet met behulp van GM is geproduceerd.

3.2.2 Een belangrijke verantwoordelijkheid die op producenten rust is dat zij op de verpakking van GG voedingsmiddelen een waarschuwing aanbrengen tegen eventuele gezondheidsrisico's daarvan. Doen zij dit niet, dan zijn zij in voorkomende gevallen aansprakelijk voor de gevolgen van ‘instructiefouten’. In dit kader kan van de producent zelfs verwacht worden dat hij waarschuwt tegen gevaren die wetenschappelijk nog niet onomstotelijk bewezen zijn.

3.3 Aanbevelingen voor de Nederlandse wetgever

3.3.1 De vier GG maïsvariëteiten van Monsanto, Pioneer, Bayer en Syngenta die onder de huidige voedselverordening in de EU zijn toegelaten in voedingsmiddelen, zijn niet onderworpen aan de voedselveiligheidsbeoordeling waarin deze verordening voorziet. Het is te betwijfelen of er voldoende wetenschappelijk bewijs is dat deze maïsvariëteiten veilig zijn voor menselijke consumptie, mede gezien het feit dat zij een insecticide (het Bt-eiwit) bevatten. Gezien de hierbovengenoemde punten van zorg verdient het, op grond van het voorzorgsbeginsel, aanbeveling om de voedingsmiddelen op basis van deze GG maïs terug te halen van de markt en alsnog grondig op veiligheid voor menselijke consumptie te laten testen door een onafhankelijke instantie.

3.3.2 Het tekortschieten van het voorgeschreven veiligheidsonderzoek (zowel onder de huidige als onder de voorgestelde nieuwe EU-wetgeving), gevoegd bij de bestaande aanwijzingen voor gezondheidsrisico's, is aanleiding om het voorzorgsprincipe eveneens van toepassing te verklaren op de teelt van GG gewassen (inclusief veldproeven) en de verwerking van nieuwe GGO's in voedsel. Beide dienen opgeschort te worden en ondertussen dient beter onderzoek gedaan te worden naar de voedselveiligheid. Een eerste stap hierheen is dat Nederland zich aansluit bij het de facto moratorium dat door een achttal andere lidstaten van de EU onderhouden wordt. Een formeel moratorium, afgekondigd door de EU, verdient echter de voorkeur. Daarnaast is lange-termijn onderzoek naar de veiligheid van GG voedingsmiddelen noodzakelijk; dit onderzoek dient systematisch in te gaan op de aanwijzingen die er zijn voor schadelijke effecten op de gezondheid van consumenten.

3.3.3 Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen om de voorgestelde nieuwe verordeningen voor de toelating, etikettering en traceerbaarheid van GG voedingsmiddelen op een aantal punten aan te passen alvorens deze in te voeren.

3.3.4 Het verdient aanbeveling om producenten door het verstrekken van subsidies tot gentechvrij produceren aan te zetten. Dit eventueel als tegenhanger van het beleid van de overheid om opstartende biotechnologie-bedrijfjes door het verstrekken van subsidie te steunen. De laatstgenoemde soort subsidie kan immers een rem zetten op het bewerkstelligen van gentechvrije ketens.

3.3.5 Het verdient aanbeveling om, zodra de etikettering van GG voedingsmiddelen volgens de voorgestelde nieuwe verordeningen uitgebreid is, een centraal meldpunt in te richten waar consumenten melding kunnen maken van gezondheidseffecten die mogelijk verband houden met GG voedingsmiddelen.

3.4 Aanbevelingen voor de wetenschappelijk onderzoeker

3.4.1 Het verdient aanbeveling onderzoek te doen naar het verband tussen de wijze van voedingsmiddelenproductie en de gezondheidswaarde van voedingsmiddelen. De methoden en technieken die gebruikt worden bij de productie van voeding, hebben gevolgen voor de gezondheid van de consument; deze gevolgen zouden systematisch onderzocht moeten worden.

3.4.2 Specifiek met betrekking tot GG voedingsmiddelen worden aan het eind van dit rapport vele punten aanbevolen voor nader onderzoek.

Inleiding

Het gebruik van gentechnologie in onze voedingsmiddelen roept bij veel mensen grote bezorgdheid op. Volgens de laatste EU-opiniepeiling wil 79.8% van de Nederlandse en 85.9% van de Europese consumenten meer weten over dit soort voedingsmiddelen voordat ze deze consumeren. 87.3% van de Nederlanders en 85.8% van de Europeanen vindt dat genetisch gemodificeerde (GG) voedingsmiddelen pas geïntroduceerd zouden moeten worden als wetenschappelijk bewezen is dat ze ongevaarlijk zijn. Tenslotte wil 52.4% van de Nederlanders en 70.9% van de Europeanen dit soort voedsel helemaal niet eten
. Eén van de redenen voor deze terughoudendheid is onzekerheid over de vraag of het consumeren van GG voedingsmiddelen schade aan de gezondheid oplevert.

Goede Waar & Co is een consumentenvereniging met als doelstelling het bevorderen van mens-, dier- en milieuvriendelijke consumptie en productie. Goede Waar & Co geeft de consument informatie over deze aspecten van producten en onderneemt tevens actie om producenten ertoe te bewegen dat zij mens-, dier- en milieuvriendelijke producten aanbieden. De keuzevrijheid van de consument is daarbij een belangrijk uitgangspunt. 

Goede Waar & Co verzet zich om een aantal redenen tegen de toepassing van gentechnologie in de voedselproductie:

· Er is te veel onzekerheid over de gezondheidsrisico’s voor de consument en de risico’s voor het milieu.

· De toepassing van gentechnologie is onvoldoende beheersbaar; zo is er op grote schaal sprake van besmetting van niet-GG gewassen door GG gewassen. Dit heeft gevolgen voor de biodiversiteit, de onkruidbeheersing en de biologische landbouw.

· De opmars van GG gewassen is nadelig voor kleine boeren in de derde wereld, omdat de GG zaden geen of slechts schijnbare of korte-termijn voordelen opleveren maar wel duurder zijn dan niet-GG zaden en omdat de aansprakelijkheid voor ongewenste besmetting van niet-GG gewassen nog nergens ter wereld geregeld is. 

· De consument heeft onvoldoende inzicht in de toepassing van gentechnologie in voedingsmiddelen, doordat nog maar een zeer beperkt deel ervan geëtiketteerd is. Daardoor heeft de consument in de praktijk veelal niet de mogelijkheid om een vrije keuze te maken tussen voedingsmiddelen met en zonder gentechnologie. 

Over de precieze aard en omvang van de gezondheidsrisico’s bestaat nog veel onduidelijkheid. Gevoegd bij het gebrek aan keuzevrijheid voor de consument roept dit de vraag op, wie er aansprakelijk kunnen worden gesteld in het geval er gezondheidsschade ontstaat als gevolg van de consumptie van GG voedingsmiddelen. Goede Waar & Co heeft daarom onderzoek gedaan c.q. laten doen naar de volgende drie vragen:

· Hoe is de stand van inzicht omtrent gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen? Deze vraag is benaderd vanuit bestaande natuurwetenschappelijke inzichten. Daarnaast wordt het wettelijk voorgeschreven onderzoek ter bewaking van deze risico's geschetst.

· Wie kan er aansprakelijk gesteld worden voor mogelijke schadelijke gevolgen van het consumeren van GG voedingsmiddelen voor de gezondheid van de Nederlandse consument? Deze vraag is vanuit juridisch oogpunt benaderd. Onderzocht is in hoeverre producenten in ons land wettelijk aansprakelijk gesteld kunnen worden voor dergelijke door consumenten geleden schade.

· Wat kunnen wij als Nederlandse samenleving doen om deze schade zoveel mogelijk te voorkomen? Wat voor actie kunnen de producent, de consument, de wetgever en de wetenschapper daartoe ondernemen? Hiertoe worden aanbevelingen gedaan.

Het rapport is bedoeld voor elke belanghebbende (producent, consument, wetgever, wetenschapper) en belangstellende, die zich een nuchter beeld van deze materie wil vormen.

Het natuurwetenschappelijke gedeelte van dit rapport is gebaseerd op onderzoek door een biochemisch deskundige van Goede Waar & Co. Het juridische gedeelte van het rapport is gebaseerd op onderzoek door de Wetenschapswinkel Rechten van de Universiteit Utrecht in opdracht van Goede Waar & Co (toen nog 'Alternatieve Konsumenten Bond' geheten). Dit laatste onderzoek werd begeleid door de disciplinegroep Privaatrecht van de Universiteit Utrecht. De details van het juridische onderzoek zijn apart gepubliceerd in een rapport van de Wetenschapswinkel
. Dit laatste rapport wordt in hoofdstuk 2 van het voor u liggende rapport samengevat. Het voor u liggende rapport valt geheel onder verantwoordelijkheid van Goede Waar & Co.

Genetisch gemodificeerde voedingsmiddelen: wat zijn de gezondheidsrisico’s?

In dit hoofdstuk staat de vraag centraal: 

Hoe is de natuurwetenschappelijke stand van inzicht omtrent gezondheidsrisico's van genetisch gemodificeerde voedingsmiddelen? 

In de eerste plaats wordt een afbakening gegeven van het soort voedingsmiddelen en het soort gezondheidsschade waarop dit rapport betrekking heeft (1.1). Hierbij wordt ook kort ingegaan op de betekenis van het begrip risico. Overigens wordt hier geen uitleg verschaft over de methode en details van de genetische modificatie
 zelf (hierna: 'GM'; ook wel gentechnologie, genetische manipulatie of moderne biotechnologie genoemd). Er zijn vele andere publicaties die hierover informatie geven
. Daarna wordt de stand van zaken weergegeven van het gebruik, de toelating en de etikettering van genetisch gemodificeerde (hierna: ‘GG’) voedingsmiddelen in Nederland (1.2). Vervolgens wordt het enige bekende schadegeval besproken dat waarschijnlijk aan gentechnologie te wijten is geweest (1.3). In paragraaf 1.4 wordt de stand van inzicht van de natuurwetenschap weergegeven met betrekking tot de wisselwerking tussen het DNA, de stofwisseling en de ontwikkeling van een levend organisme. Daarna wordt een overzicht gegeven van het onderzoek door de overheid en de industrie naar gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen (1.5). Tot slot worden de conclusies weergegeven die uit het geheel van hoofdstuk 1 getrokken kunnen worden met betrekking tot de gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen (1.6).

1.1 Afbakening

1.1.1 Bronorganisme

De term 'genetisch gemodificeerde voedingsmiddelen' kan verschillende betekenissen hebben. In de eerste plaats kan er onderscheid gemaakt worden tussen voedingsmiddelen die geproduceerd zijn met behulp van GG micro-organis​men (schimmels, bacteriën, algen) en voedingsmiddelen die geproduceerd zijn met behulp van GG planten. Dit rapport betreft beide categorieën van voedingsmiddelen. Voedingsmiddelen geproduceerd met behulp van GG dieren zijn op dit moment in Nederland nog niet op de markt en worden ook niet op korte termijn verwacht.

1.1.2 Wijze van gebruik van genetische modificatie

De manier waarop GM in het productieproces van voeding wordt toegepast, kan als volgt verschillen:

· Het voedingsmiddel kan een genetisch gemodificeerd organisme (GGO) zijn (bijvoorbeeld sojabonen of maïskorrels).

· In het voedingsmiddel kan een heel GGO verwerkt zijn (bijvoorbeeld tomatenpuree van GG tomaten, gevulde koeken waarin hele GG sojabonen verwerkt zijn).

· De ingrediënten van het voedingsmiddel kunnen afkomstig zijn van een GGO (bijvoorbeeld een chocoladereep met lecithine uit GG soja).

· In het productieproces kunnen hulpstoffen gebruikt zijn die wel uit een GGO afkomstig zijn maar niet in het uiteindelijke voedingsmiddel terechtkomen. Dit zou men “indirect gebruik” van GM kunnen noemen. Voorbeelden van deze categorie zijn:

· GG enzymen die op velerlei wijze het productieproces ondersteunen maar afgebroken zijn voordat het eindproduct klaar is;

· vlees, zuivel of eieren afkomstig van vee dat GG veevoer heeft gekregen;

· ingrediënten uit niet gemodificeerde bacteriën die gekweekt zijn met GG voedingsstoffen.

In dit rapport kan onder een GG voedingsmiddel elk van deze vier categorieën verstaan worden. Het is relevant om vast te stellen dat de eerste en tweede categorie slechts een heel klein aantal voedingsmiddelen omvatten en de derde en vierde categorie een aanzienlijk groter aantal. Met andere woorden: de consument komt veel vaker een voedingsmiddel tegen dat één of enkele ingrediënten uit GGO's bevat of met een GGO-hulpstof gemaakt is, dan een voedingsmiddel waar een compleet GGO in zit.

1.1.3 Aard van de gezondheidsschade

Mensen zouden in principe langs verschillende wegen gezondheidsschade kunnen oplopen door GG voedingsmiddelen, namelijk door de consumptie ervan, maar ook via het productieproces of het ontwikkelingsproces. Boeren, medewerkers van bedrijven en medewerkers van wetenschappelijke instellingen komen in aanraking met de GG producten, ook zonder dat zij deze consumeren. Een voorbeeld van een risico dat daarbij kan ontstaan is overdracht van antibioticum-resistentie genen naar hersenvliesontstekings-bacteriën. Een microbioloog, lid van de Britse regerings-adviescommissie ACNFP, stelde hierover in 1999 vragen aan de Amerikaanse autoriteiten
. Antibioticum-resistentie genen worden vaak als een technisch hulpmiddel ingebouwd in GG planten; tijdens het verwerken van de gewassen worden de cellen opengebroken en kunnen deze genen vrij komen en ingeademd worden, vooral als er sprake is van stofvorming. Een significante minderheid van de bevolking draagt hersenvliesontstekings-bacteriën bij zich, die makkelijk DNA uit de lucht opnemen en tot expressie33 brengen. Deze bacteriën kunnen hierdoor resistent worden tegen de betreffende antibiotica, waardoor de ziekte, als zij optreedt, moeilijker te behandelen wordt. Met name een antibioticum-resistentie gen dat in maïs en katoen is ingebracht kan bij deze bacteriën een risico zijn.

In dit rapport wordt deze laatste soort potentiële gezondheidsschade door het produceren, ontwikkelen of verwerken van GG voedingsmiddelen, echter niet behandeld. Dit rapport bespreekt alleen de gezondheidsschade door het consumeren van GG voedingsmiddelen.

1.1.4 Inhoud van het begrip risico

Het begrip 'risico' wordt over het algemeen in drie verschillende betekenissen gebruikt:

· de aard van een gevaar (wat voor schadelijk fenomeen treedt op?);

· de ernst van het gevaar (hoe schadelijk is het fenomeen?);

· de kans dat het gevaar optreedt.

Van bepaalde potentiële gevaren van GG voedingsmiddelen is de aard vooraf bekend, bijvoorbeeld potentiële allergieën. Aangezien GM echter ook onbedoelde effecten kan oproepen, is niet van alle potentiële gevaren van GG voedingsmiddelen de aard bekend voordat het gevaar zich openbaart. Dit is vergelijkbaar met de gevallen van longvlieskanker in Twente door contact met asbest: ten tijde van de blootstelling was niet bekend dat dit het gevolg kon zijn. Ook bij GG voedingsmiddelen dient rekening gehouden te worden met 'onbekende risico's' in deze betekenis, zoals in paragraaf 1.4 toegelicht wordt. 

De ernst van de hier besproken gevaren kan variëren van mild (allergieën) tot dodelijk: in principe kunnen onbedoelde toxische effecten van GG voedingsmiddelen de dood tot gevolg hebben (zie 1.3 en 1.4).

Van bekende gevaren zoals allergieën kan ook de kans dat ze optreden redelijk geschat worden. Als er echter kennis ontbreekt of onzekerheid bestaat over risico's, wat bij GG voedingsmiddelen het geval kan zijn, ligt het voor de hand om niet zozeer te trachten de kans dat een gevaar optreedt te schatten, als wel de maximale ernst ervan vast te stellen. Dit is precies wat de regering doet, volgens ex-minister Pronk: bij de beantwoording van kamervragen over kennislacunes met betrekking tot GGO's zei hij dat bij de beoordeling van de milieu- en/of voedselveiligheid een risicobeoordeling wordt uitgevoerd "waarbij in geval van ontbrekende gegevens of onzekerheden een 'worst-case' benadering wordt toegepast. Door te kiezen voor een worst-case scenario is de cruciale vraag in de risico-analyse niet zo zeer óf het effect optreedt, maar, aangenomen dat het effect optreedt, wat de maximale impact kan zijn."
 Deze houding ten opzichte van kennislacunes past ook bij de toepassing van het voorzorgsbeginsel, dat op dit gebied door de Europese Commissie wordt genoemd als onderdeel van haar beleid (zie 1.2.4).

1.2 Gebruik, toelating en etikettering van GG voedingsmiddelen

1.2.1 Gebruik: historie van toepassingen

Het gebruik van GG micro-organismen in de voedselproductie begon in de loop van de jaren tachtig. Het gaat hier om additieven, aroma's
, andere ingrediënten, voedingssupplementen en hulpstoffen
 die met behulp van schimmels, gisten, bacteriën, algen of andere micro-organismen geproduceerd worden. Het motief voor het gebruik van GM hierbij is meestal het goedkoper of eenvoudiger maken van het productieproces. Dat kan bijvoorbeeld door het verhogen van de hoeveelheid van de gewenste stof die het organisme produceert, of door deze stof te doen produceren door een organisme dat hem van nature niet produceert, maar dat makkelijk te kweken is.

Het gebruik van GG planten in de voeding begon in Europa in 1995 met de introductie van GG tomaten (alleen als tomatenpuree), het jaar daarna gevolgd door GG sojabonen (alle bestanddelen en de hele bonen) en GG koolzaad (alleen olie
). In 1997 werd GG maïs (de hele maïskorrels en alle bestanddelen) geïntroduceerd. De soja, het koolzaad en de maïs werden verwerkt in vele voedingsmiddelen. Ook hier houden de motieven voor het gebruik van GM in de eerste plaats verband met het productieproces: grotere stevigheid van de tomaten om beschadiging bij vervoer te verminderen, resistentie tegen herbiciden, resistentie tegen insecten. Er is één geval bekend waarbij dit producenten-voordeel ook een voordeel voor de consument opleverde: de GG tomatenpuree was 10% goedkoper dan niet-GG tomatenpuree
. Deze GG tomatenpuree was echter alleen in Groot-Brittannië te koop en werd na korte tijd al van de markt gehaald. De reden hiervoor was vermoedelijk dat de winkelbedrijven het groeiende verzet van consumenten tegen GG producten in het algemeen vreesden
.

Eind 2002 werd bovendien olie uit GG katoenzaad toegelaten voor gebruik in voedingsmiddelen
. Het gaat hier om twee katoenrassen; de modificatie behelst opnieuw resistentie tegen een herbicide, respectievelijk tegen een insect.

1.2.2 Toelating in het milieu en in de handel

De regulering van de toelating van GGO's begon in Europa in 1990 met de Richtlijnen 90/220 en 90/219. Richtlijn 90/220, in 2001 vervangen door Richtlijn 2001/18
, autoriseert de experimentele en commerciële introductie in het milieu en de marktintroductie van GGO's en producten die GGO's bevatten. Daarmee is het de belangrijkste GM-wet van Europa. Met name de toepassing van GG gewassen in het open veld en het op de markt brengen van de oogst ervan valt onder deze richtlijn. Het kweken van GG micro-organismen ten behoeve van voedselproductie valt onder Richtlijn 90/219, aangezien dit in afgesloten ruimten plaatsvindt ("ingeperkt gebruik").

Richtlijn 2001/18 onderwerpt elk nieuw GGO of GGO-bevattend product aan een procedure waarin de risico's voor de menselijke gezondheid en voor het milieu beoordeeld worden. Onder deze richtlijn valt echter slechts een klein deel van de voedingsmiddelen die in dit onderzoek besproken worden, namelijk alleen hele GGO’s (zoals sojabonen en maïskorrels) en GGO-bevattende producten. Van het laatste zijn ons geen voorbeelden bekend. Volgens de EU vallen producten waarin hele GGO's verwerkt zijn (zoals tomatenpuree en gevulde koeken op basis van hele sojabonen: het GGO is dan uiteengevallen), buiten Richtlijn 2001/18
. Ook voedingsmiddelen waarin slechts ingrediënten uit GGO’s verwerkt zijn (zoals koekjes met moutstroop uit GG maïs) en voedingsmiddelen waarin GG hulpstoffen gebruikt zijn (zoals vlees van vee dat GG veevoer heeft gekregen) vallen niet onder Richtlijn 2001/18, noch onder de oudere Richtlijn 90/220. Deze laatste twee groepen vormen echter het leeuwendeel van de GG voedingsmiddelen zoals bedoeld in dit rapport. De meeste in dit onderzoek besproken voedingsmiddelen zijn dus niet rechtstreeks onder deze richtlijn (of zijn voorganger 90/220) beoordeeld; de GGO's waarop zij gebaseerd zijn, echter wel.

Hoewel de risicobeoordeling onder 2001/18 onder andere naar risico’s voor de menselijke gezondheid kijkt, blijkt het hier bij een nadere blik niet of nauwelijks om de risico’s van consumptie te gaan, maar voornamelijk om een onduidelijk omschreven soort contactrisico’s. De risicobeoordeling wordt in de tekst aangeduid als een "milieurisicobeoordeling", die wordt omschreven als "de beoordeling, overeenkomstig bijlage II, van zowel directe als indirecte, onmiddellijk of vertraagd optredende risico's voor de menselijke gezondheid en het milieu welke de doelbewuste introductie of het in de handel brengen van GGO's met zich mee kan brengen" (cursivering van de auteur van dit rapport). In bijlage II van de richtlijn worden deze risico's omschreven als potentiële gevolgen van de introductie en verspreiding van het GGO in het milieu. Hierbij worden mechanismen voorzien zoals interacties met andere organismen, overdracht van ingevoegd genetisch materiaal naar andere organismen, enz. Van doelbewuste consumptie van de GGO's (of GGO-bevattende producten) door de mens wordt niet gesproken. Het meest directe contact tussen het GGO en de mens dat vermeld wordt als een te beoordelen aspect, is "mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten op de menselijke gezondheid van mogelijke directe en indirecte interacties tussen het GGO en personen die werken met, in contact komen met of in de nabijheid komen van de GGO-introductie(s)". Daarnaast wordt ook het volgende genoemd als een te beoordelen aspect: "Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten op de gezondheid van dieren en effecten op de voeder/voedselketen van consumptie van het GGO en alle daarvan afgeleide producten indien deze voor diervoeder bestemd zijn". In het laatste aspect wordt met "consumptie" kennelijk op consumptie door dieren gedoeld, gezien de toevoeging "indien deze voor diervoeder bestemd zijn".

Letterlijk genomen kan onder "mogelijke directe en indirecte interacties tussen het GGO en personen die werken met, in contact komen met of in de nabijheid komen van de GGO-introductie(s)" misschien wel consumptie worden verstaan. Als het echter de bedoeling van de wetgever zou zijn om doelbewuste consumptie van de GGO's of GGO-bevattende producten ook te beoordelen als mogelijk mechanisme dat risico's zou kunnen opleveren, mag worden aangenomen dat dit ook expliciet genoemd zou zijn. De risico's voor de menselijke gezondheid van doelbewuste consumptie van GGO's of producten vormen immers een zeer specifiek en omvangrijk onderzoeksgebied. De aanwijzingen die gegeven worden in de bijlage van de richtlijn omtrent de mechanismen, mogelijke effecten en aandachtspunten zijn zeer specifiek, maar vermelden doelbewuste consumptie niet. Hoogstens zou onder "in contact komen met de GGO-introductie(s)" onbedoelde, incidentele consumptie verstaan kunnen worden. Onder "effecten op de voeder/voedselketen van consumptie van het GGO" (door dieren) kunnen wel effecten verstaan worden die als gevolg weer effecten op de menselijke gezondheid kunnen hebben.

We kunnen dus concluderen dat de risicobeoordeling onder Richtlijn 2001/18 geen structurele beoordeling inhoudt van risico's voor de gezondheid van de consument die ontstaan door doelbewuste consumptie van GG voedingsmiddelen. Het gaat in deze richtlijn, voor zover het de gezondheid betreft, om risico's die ontstaan doordat een persoon in contact komt met het hele GGO, anders dan door dit te consumeren. Dit neemt natuurlijk niet weg dat er uit deze risicobeoordeling gegevens naar voren kunnen komen die ook relevant zijn voor consumptie: als contact met een bepaald GGO bijvoorbeeld een allergische reactie oplevert, zou dit een aandachtspunt moeten zijn voor de beoordeling van consumptierisico’s. De vraag is dan of deze beoordeling (in een ander kader) plaatsvindt of niet. Maar daarnaast is daadwerkelijke consumptie van een product veel intiemer dan dit “contact” en kan dus andere risico’s opleveren, die structureel beoordeeld zouden moeten worden.

1.2.3 Toelating in voedsel

Vanaf 1993 had Nederland specifieke voorschriften voor de toelating van GG voedingsmiddelen in de vorm van de Warenwetregeling Nieuwe Voedingsmiddelen, die in 1995 vervangen werd door de Warenwetregeling Toelating Nieuwe Voedingsmiddelen. Deze hadden betrekking op voedingsmiddelen en voedselingrediënten die GGO's bevatten én op voedingsmiddelen en voedselingrediënten die geen GGO's bevatten. Deze Nederlandse regelingen stonden model voor de Europese Verordening Nieuwe Voedingsmiddelen (258/97)
, die vanaf 1997 de toelating van GG voedingsmiddelen in de hele EU regelde.

Onder verordening 258/97 moeten nieuwe GG voedingsmiddelen en voedselingrediënten die op de markt komen, een beoordeling op risico's voor de gezondheid door consumptie ervan ondergaan. Dit geldt echter alleen voor “voedingsmiddelen en voedselingrediënten die GGO's bevatten of die uit dergelijke organismen bestaan” en voor “voedingsmiddelen en voedselingrediënten die zijn geproduceerd met GGO’s maar deze niet bevatten”. Hieronder vallen tenminste drie van de vier categorieën 'GG voedingsmiddelen' die we in dit onderzoek  bekijken, namelijk (vergelijk paragraaf 1.1.2):

· voedingsmiddelen die op zichzelf GGO’s zijn (zoals sojabonen en maïskorrels)

· voedingsmiddelen waarin hele GGO's verwerkt zijn (zoals gevulde koeken op basis van hele sojabonen)

· voedingsmiddelen met ingrediënten uit een GGO (zoals margarine met “plantaardige olie” uit GG koolzaad of GG katoen).

Over de laatste van de vier categorieën uit dit rapport (namelijk voedingsmiddelen waarin GG hulpstoffen gebruikt zijn –  bijvoorbeeld vlees van vee dat GG veevoer heeft gekregen, of voedingsmiddelen waarin GG enzymen gebruikt zijn die niet meer actief zijn in het eindproduct) is de verordening onduidelijk. In de praktijk is echter gebleken dat voor deze voedingsmiddelen, waarin GM 'indirect' gebruikt is, geen vergunning hoeft te worden aangevraagd onder verordening 258/97. Zij worden dus onder deze verordening niet als nieuwe voedingsmiddelen beschouwd. Ook in het voorstel voor een nieuwe verordening over GG voedingsmiddelen, die deze verordening op termijn moet gaan vervangen (zie paragraaf 1.2.6), bestaat deze onduidelijkheid in de tekst nog.

De beoordelingsprocedure volgens verordening 258/97 wordt in paragraaf 1.5 nader besproken.

1.2.4 Het voorzorgsbeginsel

Hier moet tevens vermeld worden dat de Europese Commissie het voorzorgsbeginsel tot onderdeel van haar voedselveiligheidsbeleid heeft gemaakt.2 In het witboek over voedselveiligheid
 stippelt de Commissie het beleid met betrekking tot voedselveiligheid voor de komende jaren uit. Centraal staat het waarborgen van een hoog niveau van voedselveiligheid, opdat er een hoog beschermingsniveau voor de gezondheid van de consument wordt gegarandeerd. Het voedselveiligheidsbeleid zal zich daarom baseren op wetenschappelijke adviezen en waar nodig zal het voorzorgsbeginsel worden toegepast. Het beginsel houdt in dat lidstaten maatregelen mogen nemen zonder te wachten op het moment dat alle noodzakelijke wetenschappelijke kennis voorhanden is. Het beginsel is van toepassing wanneer wetenschappelijk bewijs ontoereikend is, geen uitsluitsel geeft of onbetrouwbaar is en een voorlopige wetenschappelijke evaluatie uitwijst dat er gegronde redenen zijn om te vrezen dat de gevolgen voor het milieu en de gezondheid van mensen, dieren en planten wel eens onverenigbaar zouden kunnen zijn met het hoge door de EU gekozen beschermingsniveau.

Dit betekent dat de huidige regelgeving, op grond van het voorzorgsbeginsel, lidstaten de ruimte laat om een hoger beschermingsniveau te bieden dan in de regelgeving voorgeschreven is. Deze ruimte wordt echter toch weer enigermate beperkt in de voorgestelde nieuwe regelgeving (zie paragraaf 1.2.6), waarin het recht van lidstaten om onder bepaalde omstandigheden een toegelaten GG voedingsmiddel te verbieden, wordt ingetrokken.

1.2.5 Etikettering

In de Europese Richtlijn 79/112 zijn algemene voorschriften met betrekking tot de etikettering van levensmiddelen opgenomen. De eerste specifieke voorschriften voor de etikettering van GG voedingsmiddelen stonden in Verordening 258/9715. Deze bepaalt dat het etiket de eindgebruiker onder andere moet inlichten over “alle kenmerken of eigenschappen van levensmiddelen (….) waardoor een nieuw voedingsmiddel of voedselingrediënt niet langer gelijkwaardig is aan een bestaand voedingsmiddel of voedselingrediënt”. Een wetenschappelijke analyse moet dit verschil kunnen aantonen. Dit wordt zo geïnterpreteerd dat alleen voedingsmiddelen die GG eiwit en/of GG DNA bevatten, een vermelding op het etiket moeten dragen over het feit dat ze met behulp van GM geproduceerd zijn. De gedachte hierachter is dat de enige verschillen die door GM doelbewust geïntroduceerd worden in een organisme, het nieuwe gen (DNA) en het bijbehorende eiwit33 zijn. Hierbij wordt voorbijgegaan aan het feit dat GM in principe kan leiden tot het ontstaan van onbedoelde stoffen en tot andere effecten die wetenschappelijk aantoonbaar zijn (zie 1.4). Ook wordt voorbijgegaan aan de bezorgdheid van de consument over milieu- en landbouwrisico's van GM. Consumenten die op grond van die bezorgdheid geen GG producten willen gebruiken, staan in feite machteloos omdat GG producten die geen GG eiwit of DNA bevatten, niet aan het etiket zijn te herkennen.

Geen van de producten uit GG micro-organismen die vóór de inwerkingtreding van Verordening 258/97, dat wil zeggen voor 1997, op de Europese markt zijn toegelaten, valt onder dit etiketteringsvoorschrift: ze bevatten namelijk geen GG eiwit of GG DNA. Dit geldt echter wel voor een GG soja-ras en een GG maïs-ras die al voor 1997 op de markt waren. Voor deze rassen werd daarom een aanvullende verordening in het leven geroepen (1139/98
) waarmee de etiketteringsvoorschriften ook op deze twee producten van toepassing werden verklaard. Ook de GG tomaat is reeds vóór 1997 geïntroduceerd, maar die is weer van de markt gehaald voordat de aanvullende verordening 1139/98 van kracht werd. De GG koolzaadolie bevat in principe geen DNA of eiwit en draagt dus ook geen GM-etiketvermelding. Hetzelfde geldt voor de GG katoenzaadolie.

In Verordening 1139/98 is de eerder genoemde, beperkende interpretatie van het etiketteringsvoorschrift (“niet gelijkwaardig zijn” werd geinterpreteerd als “GG eiwit of GG DNA bevatten”) expliciet vastgelegd. De tekst van de GM-vermelding op het etiket werd ook in deze verordening vastgelegd; deze luidt: "geproduceerd met genetisch gemodificeerde soja / maïs".

Na de inwerkingtreding van Verordening 258/97 kwamen nog vier andere GG maïsrassen op de markt; de producten hiervan worden op dezelfde wijze geëtiketteerd, maar nu onder Verordening 258/97.

Het resultaat is dat alleen voedingsmiddelen die GG eiwit en/of GG DNA bevatten, de GM-vermelding op het etiket dragen. Voedingsmiddelen die wel met behulp van GGO's geproduceerd zijn, maar geen eiwit en/of DNA uit deze GGO's bevatten, dragen geen aparte GM-etikettering.

In de praktijk werden GG varianten en niet-GG varianten van een gewas vermengd; er ontstonden aanvankelijk geen gescheiden productieketens. Hierdoor raakten niet-GG voedingsmiddelen besmet met GG materiaal, waaronder ook eiwit en DNA. Met Verordening 49/2000 werd de etikettering van voedingsmiddelen die onbedoeld besmet zijn met GG materiaal (eiwit of DNA), geregeld: alleen als het gehalte aan GG materiaal meer dan 1% is, moet het product een GM-vermelding op het etiket dragen.

Verordening 258/97 is niet van toepassing op additieven en aroma's. Daarom werd verordening 50/2000
 in het leven geroepen, die dezelfde etiketteringsvoorschriften als in 258/97 vastlegt voor GG additieven en aroma's. In de praktijk bevat echter vrijwel geen enkel additief of aroma eiwit of DNA; de enige uitzonderingen hierop zijn de weinige enzymen die in het eindproduct (= voedingsmiddel) nog actief zijn en tevens uit GG micro-organismen geproduceerd kunnen worden. Dit zijn er twee: invertase (E1103, een suiker-omzettend middel in bijvoorbeeld bonbons) en lysozym (E1105, een conserveermiddel voor gerijpte kaas). GG invertase is echter niet toegelaten. GG lysozym is wel toegelaten, zodat dit enzym de GM-vermelding op het etiket dient te dragen. In Nederland wordt GG lysozym echter niet gebruikt, omdat de zuivelindustrie hiervan afziet. Van beide enzymen worden dus in Nederland tot nu toe alleen niet-GG versies gebruikt in de voeding. Kortom, verordening 50/2000 levert geen enkele etiketvermelding op voor de Nederlandse consument.

In tegenstelling tot de GG micro-organismen leveren de GG planten een groter aantal ingrediënten waarin eiwit of DNA aanwezig is (bijvoorbeeld meel, bloem, eiwit, sojavlokken). Producten met deze ingrediënten dragen dus de GM-vermelding op het etiket. Opnieuw is er echter een aanzienlijke groep ingrediënten die geen eiwit of DNA bevatten en een dergelijke vermelding dus niet krijgen (olie, zetmeel, moutstroop of -siroop, glucose, maltodextrine, enz.). Ook soja-lecithine behoort tot deze laatste groep, ook al is dit een additief; de etiketteringsverordening voor additieven is zoals gezegd op hetzelfde principe gebaseerd. Bij de plantaardige ingrediënten is dus slechts een beperkt deel van de resulterende voedingsmiddelen herkenbaar aan het etiket als zijnde geproduceerd met GGO's.

1.2.6 Verwachte nieuwe regelgeving

In juni 1999 namen vijf EU-lidstaten
 in de Milieuraad een verklaring aan waarin zij hun toestemming voor marktdossiers van GGO's (= commercialisering) opschortten. Zij deden dit uit ontevredenheid over de bestaande regelgeving. Het resultaat is dat er sinds die tijd de facto een moratorium is geweest in de EU op commercialisering van nieuwe GGO's. Later sloten zich nog drie andere lidstaten
 bij deze verklaring aan. De voorwaarde die deze landen stellen aan opheffing van het moratorium is dat er betere regelgeving komt met betrekking tot veiligheid en etikettering en dat traceerbaarheid ook in de regels wordt opgenomen. Frankrijk heeft aangegeven dat het daarnaast ook de aansprakelijkheid voor milieurisico's van GGO's beter geregeld wil zien.

De Europese Commissie heeft naar aanleiding hiervan drie nieuwe wetsvoorstellen opgesteld. Het eerste, de Milieurichtlijn 2001/18, is inmiddels van kracht (zie 1.2.2). De twee andere voorstellen van de EC zijn een Verordening voor Genetisch Gemodificeerde Levensmiddelen en Diervoeders
 en een Verordening over Traceerbaarheid en Etikettering
. Deze voorstellen zijn inmiddels behandeld door het Europese Parlement, de Milieuraad en de Landbouwraad, maar deze drie organen zijn het onderling nog niet eens. Hoe lang het nog duurt voordat ze het wel eens zijn en de voorstellen van kracht worden, is onduidelijk.

De voorstellen zullen de toelating en etikettering van GG voedingsmiddelen drastisch veranderen. De belangrijkste wijzigingen die de voorstellen inhouden, zijn – in de versie van de Commissie – als volgt:

· Er komt één beoordelingsprocedure voor de toelating van zowel GG voedingsmiddelen als GG diervoeders. Diervoeders die ingrediënten uit GGO's maar geen hele GGO's bevatten, zijn tot nu toe aan geen enkel specifiek toelatingsvoorschrift gebonden. (Diervoeders die hele GGO's bevatten moeten goedgekeurd worden onder Richtlijn 2001/1813.)

· Er komt een uniforme beoordeling voor alle GG voedingsmiddelen en diervoeders. Hiermee wordt de verkorte "kennisgevings"-procedure afgeschaft: deze procedure biedt onder de huidige verordening een mogelijkheid om de beoordeling te omzeilen. GG voedingsmiddelen die "wezenlijk gelijkwaardig" worden geacht aan niet-GG tegenhangers, worden momenteel goedgekeurd op basis van een simpele kennisgeving, dus zonder veiligheidsbeoordeling (zie 1.5.2
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 \* MERGEFORMAT 1.5.1). In de nieuwe situatie moeten gewoon alle GG voedingsmiddelen en diervoeders die onder de verordening vallen, beoordeeld worden.

· De etikettering zal losgekoppeld worden van de aantoonbaarheid van eiwit of DNA en op de herkomst uit GGO's gebaseerd worden: alle voedingsmiddelen en diervoeders die GG ingrediënten bevatten, zullen een GM-vermelding op het etiket moeten dragen. Voedingsmiddelen die wel met GM geproduceerd zijn maar geen ingrediënten uit GGO's bevatten (bijvoorbeeld zuivel van dieren die GG veevoer gegeten hebben), worden echter nog steeds niet geëtiketteerd.

· Omdat deze etikettering naar herkomst controleerbaar moet zijn, wordt een systeem van traceerbaarheid opgezet waarmee GGO's en hun producten in alle stadia van productie en distributie gevolgd kunnen worden. Dit is tevens bedoeld om de bewaking van gezondheids- en milieueffecten en het terugtrekken van schadelijke producten te ondersteunen. Deze laatste twee doelstellingen zullen echter nauwelijks gerealiseerd worden, aangezien alleen het GGO zelf maar niet de herkomst van de hiervan afgeleide ingrediënten gespecificeerd hoeft te worden in het traceerbaarheidssysteem. Het GGO krijgt een specifieke code waarmee het geïdentificeerd kan worden. Deze code hoeft echter alleen vermeld te worden op producten die uit GGO's bestaan of GGO's bevatten. Op producten die met GGO's geproduceerd zijn maar geen GGO's bevatten en niet uit GGO's bestaan, moet wel vermeld worden dat ze met GGO's geproduceerd zijn, maar niet met welk GGO (dus de code). Zoals we in 1.1.2 gezien hebben, is dit echter veruit de grootste groep GG voedingsmiddelen.

· De drempelwaarde van 1% voor onbedoelde besmetting gaat ook gelden voor GG materiaal dat niet goedgekeurd maar wel veilig bevonden is. De besmetting moet onbedoeld of technisch onvermijdbaar zijn. Dit maakt het moeilijk om echte ketenscheiding te realiseren en het voortbestaan van GM-vrije voedingsmiddelen te garanderen. Bovendien creëert het een grijs gebied tussen legale en illegale voedingsmiddelen. Het technisch haalbare minimum detectieniveau ligt momenteel op 0.1%.

· Het recht van lidstaten om op basis van nieuwe informatie of een nieuwe beoordeling van bestaande informatie een toegelaten GG voedingsmiddel te verbieden omdat het gevaarlijk is voor de gezondheid of het milieu, wordt ingetrokken. Dit recht bestaat onder Verordening 258/97 en Richtlijn 2001/18 wel. Lidstaten moeten in plaats hiervan de EC en de Europese Voedselautoriteit informeren over noodgevallen. Dit is een beperking van het zelfbeschikkingsrecht van de lidstaten. Tevens kan het de toepassing van het voorzorgsbeginsel vertragen of hinderen.

Het Europees Parlement (EP) koos bij haar behandeling van de voorstellen duidelijk partij voor de consument en nam een aantal amendementen aan die de voorstellen verder verscherpen. Zo wil het de drempelwaarde verlagen naar 0.5% (te herzien als de techniek vordert) en de aanwezigheid in voedingsmiddelen verbieden van GG materiaal dat niet goedgekeurd is. De belangrijkste amendementen verlangden echter maatregelen van GGO-producenten om besmetting tegen te gaan: dit is een grote stap op weg naar het realiseren van een eerlijke keuze voor de boer en de consument, aangezien het tegengaan van besmetting kosten met zich meebrengt, die tot nu toe gedragen worden door de producenten die GM-vrij willen werken.

Het EP slaagde er echter niet in om ook de 'indirecte' GG voedingsmiddelen (zoals de producten van dieren die GG veevoer gekregen hebben en de producten die met GG hulpstoffen zoals enzymen bereid zijn) te laten onderwerpen aan de veiligheidsbeoordeling. Amendementen hiertoe werden verworpen.

De ministers van de Europese Landbouwraad en de Milieuraad hebben hun eigen mening over de voorstellen gegeven, die verschilt van die van het Parlement. Zo willen de Landbouwministers bijvoorbeeld een drempelwaarde van 0.9%. De ministers en het Parlement moeten het nog eens zien te worden.

1.3 Het tryptofaan-incident, 1989

Omdat genetisch gemodificeerde (GG) voedingsmiddelen al geruime tijd op de markt zijn, is de meest voor de hand liggende vraag als het gaat om gezondheidsrisico's: is er al gezondheidsschade opgetreden door GG voedingsmiddelen? Het antwoord hierop is dat er zich tot nu toe, voor zover bekend, geen gevallen geopenbaard hebben waarin wetenschappelijk bewezen is dat GG voedingsmiddelen geleid hebben tot gezondheidsschade. Er is echter wel een ernstig voorval geweest waarin sterke wetenschappelijke aanwijzingen op gentechnologie als oorzaak duiden, namelijk het zogenaamde tryptofaan-incident.

Het aminozuur L-tryptofaan komt voor in alle eiwitten en is daarmee een natuurlijk bestanddeel van veel levensmiddelen. Het wordt op zichzelf ook verkocht als voedingssupplement of als geneesmiddel ter bestrijding van slapeloosheid, depressie en premenstruatiesyndroom
. Het aminozuur wordt daartoe geproduceerd met behulp van de bacterie Bacillus amyloliquefaciens, die het van nature maakt. Deze bacterie wordt in een fermentatieproces gekweekt; het aminozuur wordt uit de bacteriën gehaald en gezuiverd. Eind jaren tachtig werd het product door zes producenten gemaakt, allen met een gelijksoortige methode en allen in Japan. In 1988 besloot een van deze producenten, Showa Denko K.K., genetische modificatie te gebruiken om het productieproces van L-tryptofaan te versnellen en de opbrengst te verhogen. In de bacterie werden de genen die zorgden voor de productie van tryptofaan, vermenigvuldigd en voorzien van een efficiëntere promoter (het DNA-fragment dat de genen 'aanzet')
. Hierdoor nam de productie van tryptofaan door de bacterie sterk toe. Daarnaast bracht Showa tegelijkertijd wijzigingen in het zuiveringsproces aan: met name werd de hoeveelheid actief poederkool waarmee het fermentatie-mengsel gefilterd werd, gehalveerd en werd een membraanfiltratie-stap overgeslagen.24,
,

Het meeste tryptofaangebruik vond in die tijd plaats in Noord-Amerika, waar het product vrij verkrijgbaar was. In de meeste Europese landen was het alleen als medicijn op recept verkrijgbaar.25 Hoewel de meeste consumenten het ook in de Verenigde Staten voor therapeutische doeleinden gebruikten, was het daar officieel een voedingssupplement en als zodanig niet gereguleerd door de Food and Drug Administration (FDA)24. Er was ook geen enkele beperking aan het op de markt brengen van GG voedingsmiddelen in de VS, zodat Showa niets in de weg stond om het GG L-tryptofaan daar op de markt te brengen in de plaats van het niet-GG L-tryptofaan. Ook werd door de FDA niet vereist dat het product geëtiketteerd werd als zijnde genetisch gemodificeerd; de Verenigde Staten kennen tot op heden voor geen enkel voedingsmiddel een dergelijke verplichte etikettering.

Binnen een jaar nadat het GG L-tryptofaan in januari 1989 op de markt was gebracht, overleden 37 mensen als gevolg van gebruik van het product. Daarnaast hielden 1500 mensen er een zware invaliditeit aan over en meerdere duizenden een lichtere invaliditeit. Het fenomeen werd 'eosinophilia myalgia syndroom' (EMS) genoemd en hield in: een verhoogd gehalte aan een bepaalde bloedcel (eosinofiel), een mate van spierpijn (myalgie) die het normale functioneren onmogelijk maakte, gewrichtspijn, pijnlijke zwellingen en barsten van de huid, koorts, hoofdpijn, ademhalingsproblemen, vermoeidheid en andere symptomen.23,24 Het komt nog steeds voor dat overlevende slachtoffers vroegtijdig overlijden: in de VS vielen tot nu toe minimaal 80 doden; het totaal aantal doden is niet precies bekend maar zou enkele honderden kunnen zijn30.

Slachtoffers en nabestaanden spanden rechtszaken aan tegen Showa. Showa werkte aanvankelijk mee aan Amerikaans onderzoek naar de oorzaken van het incident, maar vernietigde op een bepaald moment de GG bacteriën voordat deze konden worden onderzocht
. De FDA gaf weinig publiciteit aan het incident. Desondanks is een aantal feiten duidelijk geworden. Het syndroom werd veroorzaakt door één of enkele verontreinigingen in het GG tryptofaan. Deze verontreinigingen bleken chemisch verwant aan het tryptofaan zelf en kwamen niet voor in niet-GG tryptofaan24. In de publiciteit is sindsdien gesteld dat het ontstaan van dit gif, en dus ook de gezondheidsschade, veroorzaakt kon zijn door ofwel de genetische modificatie ofwel het verkorte zuiveringsproces, maar dat dit niet meer achterhaald kon worden omdat de bacteriën niet meer beschikbaar waren24,27. Hierdoor is de kwestie in de loop van de jaren negentig geleidelijk uit de publiciteit verdwenen. Er zijn echter nog enkele onderzoekers die zich ermee bezighouden. Door hen wordt zowel voor als tegen genetische modificatie als oorzaak gepleit. In 2000 is nog sprake geweest van een studie waarin betoogd wordt dat het incident waarschijnlijk niet veroorzaakt is door de genetische modificatie, maar deze is tot op heden niet verschenen en de gebruikte argumenten zijn niet openbaar gemaakt
. In 1998 heeft de Amerikaanse Alliance for Bio-Integrity, onder nadrukkelijke verwijzing naar de tryptofaan-tragedie en andere kwesties, namens een aantal maatschappelijke organisaties, wetenschappers en religieuze leiders de FDA voor de rechter gedaagd en verplichte veiligheidsbeoordeling en etikettering van GG voedingsmiddelen in de VS verlangd27. (De Amerikaanse rechter erkende dat de FDA vele aanwijzingen had ontvangen van haar eigen adviseurs omtrent onveiligheid van GG voedingsmiddelen, maar stelde vast dat de FDA gerechtigd was om deze aanwijzingen te negeren en wees de eis af.
 Wat hierna gebeurde, wordt in paragraaf 1.5.7
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Om verschillende redenen is het onwaarschijnlijk dat het verkorte zuiveringsproces het gif heeft doen ontstaan. Allereerst moeten er dan één of meer nieuwe chemische reacties opgetreden zijn door de verkorting van het zuiveringsproces; bij deze reacties zouden de giftige verontreinigingen dan ontstaan moeten zijn. Dit is onwaarschijnlijk: het halveren van de hoeveelheid poederkool en het overslaan van een filtratiestap kunnen leiden tot een slechtere zuivering, maar het is niet voor te stellen hoe ze tot nieuwe reacties kunnen leiden. Daarnaast is relevant dat het syndroom EMS al voor 1989, vanaf 1986, voorkwam in een relatief klein aantal gevallen (ongeveer 100), die veroorzaakt blijken te zijn door tryptofaan uit enkele vroegere versies van de GG bacterie die door Showa gebruikt werden24,30. In deze gevallen was geen sprake van bewuste verkorting van het zuiveringsproces. EMS is na grondig Amerikaans onderzoek met geen enkele andere fabrikant of stof in verband gebracht dan met Showa en tryptofaan24,
.

Voorts is het heel plausibel dat de giftige verontreinigingen ontstaan zijn als direct gevolg van de genetische modificatie. Deze veroorzaakte namelijk een verhoogde activiteit van de reacties die leidden tot de productie van tryptofaan in de bacterie, en daarmee een verhoogde concentratie van tryptofaan zelf en van een aantal stoffen waaruit de bacterie het tryptofaan maakte. Het is chemisch gezien begrijpelijk dat hierbij diverse stoffen ontstaan die sterk lijken op tryptofaan, zoals de gevonden verontreinigingen. Om dit te verifiëren zou vastgesteld moeten worden of de verontreinigingen in de bacteriën aanwezig zijn. De bacteriën zijn echter vernietigd door Showa. In theorie zou de ongemodificeerde bacterie opnieuw gemodificeerd kunnen worden; de door Showa gebruikte modificatie-procedure is bekend24. Bij de genetische modificatie van levende organismen zijn echter vele factoren variabel en onbeheersbaar (zie 1.4.1), zodat de gecreëerde bacteriën in principe nooit identiek zullen zijn aan die welke destijds gecreëerd zijn. Deze onzekerheid wordt nog versterkt door het feit dat Showa de bacterie in kwestie verkreeg door vijf achtereenvolgende modificaties toe te passen (dat wil zeggen: telkens werd de gemodificeerde bacteriestam opnieuw gemodificeerd).

Overigens zou het wel degelijk interessant zijn om de bacterie opnieuw te modificeren volgens dezelfde procedure. Als de verontreinigingen dan in de GG bacterie aangetroffen worden, is dit weliswaar geen bewijs maar zeker een sterke aanwijzing dat het gif destijds ook door de genetische modificatie ontstaan is. Voor zover bekend, is dit experiment nog niet uitgevoerd.

De zeldzame EMS-gevallen van voor 1989 zouden, als men wil, ook nog in verband gebracht kunnen worden met het zuiveringsproces. Het is niet uit te sluiten (hoewel onwaarschijnlijk) dat het zuiveringsproces in de jaren voorafgaand aan 1989 bij tijd en wijle niet volledig efficiënt gefunctioneerd heeft en variërende hoeveelheden van het gif doorgelaten heeft, die bij volledige zuivering wel verwijderd werden30. Dan is het echter zeer waarschijnlijk dat het gif in een voorgaande stap van het proces ontstaan is. Dat een variërende efficiëntie van het zuiveringsproces (als die opgetreden is) nieuwe chemische reacties veroorzaakt zou hebben waarbij de giftige verontreinigingen ontstaan zouden zijn, is een uitermate gezochte gedachtegang. Maar ook dit kan niet meer bewezen worden, omdat de exacte procesomstandigheden van destijds nooit met 100% zekerheid gereproduceerd kunnen worden. Er is echter nog een feit dat het onwaarschijnlijk maakt: alle vijf andere producenten gebruikten gelijksoortige productieprocessen en geen enkel EMS-geval is met een van hen in verband gebracht. 

Tot slot is geen enkele andere mogelijke oorzaak vastgesteld dan de genetische modificatie. Omdat Showa echter de bacteriën vernietigd heeft kan niet wetenschappelijk vastgesteld worden dat dit de oorzaak was en niet de zuivering, en dat er ook geen andere, door niemand nog bedachte, oorzaak in het spel was. Dit is de redenering op grond waarvan sinds die tijd het tryptofaan-incident genegeerd wordt in de discussie over risico's van genetische modificatie.30
De conclusie moet dus zijn: er heeft een ernstig incident plaatsgevonden met doden en invaliden tot gevolg; er zijn twee mogelijke oorzaken: de genetische modificatie en de aanpassing van het zuiveringsproces. Op grond van de bekende feiten is het wetenschappelijk gezien zeer aannemelijk dat de genetische modificatie de oorzaak was, maar dit kan door bewuste tegenwerking van de producent niet meer wetenschappelijk bewezen worden.

In het kader van dit onderzoek is behalve de vraag wat de oorzaak van de vergiftiging was, evenzeer de vraag interessant of we deze vergiftiging met de huidige veiligheidsbeoordeling in de EU zouden ontdekken. Als het GG tryptofaan van Showa Denko op dit moment in Nederland als voedingssupplement op de markt zou komen, valt de toelating ervan onder de Europese verordening voor nieuwe voedingsmiddelen (258/97)15. Onder deze verordening zou het zonder nadere risico-beoordeling toegelaten zijn middels een eenvoudige notificatie of kennisgeving (zie 1.5.2
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 \* MERGEFORMAT 1.5.1), omdat het als 'wezenlijk gelijkwaardig' aan de conventionele niet-GG variant beschouwd zou zijn. Er zouden geen analyses uitgevoerd zijn en de giftige verontreinigingen zouden niet ontdekt zijn. Als het product net zoveel geconsumeerd zou worden als destijds in Noord-Amerika, is de kans dus groot dat zich ook hier en nu doden en invaliden zouden voordoen.

Onder de verwachte nieuwe verordening worden de notificaties afgeschaft en zou de stof wel een verplichte risicobeoordeling moeten ondergaan. Of dit tot ontdekking van het gif zou leiden, is ten eerste afhankelijk van de vraag of de gebruikte analysemethoden geschikt zijn om de onverwachte en onbekende stof(fen) te detecteren en de bijzonder lage gehaltes ervan te meten. Aangenomen dat dit kan, is er echter nog geen garantie dat de stof als schadelijk herkend zou worden; hiertoe zouden dierproeven of andere tests gedaan moeten worden waaruit de specifieke giftige werking naar voren kan komen. Omdat men echter niet vooraf zou weten dat deze stof giftig is, is niet zeker dat dit nu ontdekt zou zijn.
1.4 Natuurwetenschappelijke overwegingen rond GG voedingsmiddelen 

1.4.1 Stand van biochemisch en biologisch inzicht

Hieronder wordt de techniek van GM in het perspectief geplaatst van het huidige biochemische en biologische inzicht in de erfelijkheid. Een aantal kritische kanttekeningen wordt geplaatst bij de vraag of toepassingen van GM in planten en micro-organismen voldoende rekening houden met deze inzichten.

· Het punt in het DNA van het ontvangende organisme waar een nieuw genconstruct ingevoegd wordt, is bij planten nog willekeurig en bij micro-organismen vaak ook nog: het zijn 'schoten in het duister'. Slechts bepaalde typen modificaties bij micro-organismen vinden doelgericht plaats. Bedenkt men daarbij dat de omvang van het DNA van het ontvangende organisme tot een miljoen maal groter kan zijn dan die van het ingebrachte genconstruct, dan is duidelijk dat dit genconstruct op zeer veel verschillende plaatsen terecht kan komen.

· De functie van een groot deel van het DNA is nog onbekend. Bij micro-organismen is het percentage van het totale DNA waarvan de functie bekend is, waarschijnlijk het grootste: vermoedelijk enkele tientallen procenten
. Bij planten ligt dit percentage waarschijnlijk in dezelfde orde van grootte als bij de mens, waarbij het wel bekend is: 1.1%
. Dit is het percentage van het DNA dat bestaat uit herkenbare 'genen' die coderen voor eiwitten
. Bij de mens bestaat 1.1% van het DNA uit coderende genen of delen van genen ('exons'), 24% uit 'introns' die de genen onderbreken
 en 75% uit wat vaak 'junk DNA' wordt genoemd. Overigens is ook van 42% van de geïdentificeerde menselijke genen de functie nog onbekend.32 Ook bij planten en micro-organismen is van lang niet alle genen de functie bekend, dus als dit meegenomen wordt, is het percentage van het totale DNA waarvan de functie bekend is, nog kleiner.

· Doordat het punt van invoeging willekeurig is, kan de invoeging van een nieuw genconstruct leiden tot onderbreking of modificatie van bestaande genen of DNA-functies. Niet alleen kunnen onbekende DNA-functies hierdoor verstoord worden, ook de expressie van bestaande genen33 en de interacties tussen genen onderling kunnen verstoord worden. De wijze waarop de ​expressie van genen gereguleerd wordt loopt uiteen en is nog maar ten dele bekend; hetzelfde geldt voor de interacties tussen genen onderling. Actieve genen kunnen zodoende geïnactiveerd worden (‘silencing’), ‘stille’ genen kunnen geactiveerd worden en de expressie kan op andere manieren verstoord worden.
,54 Dit kan uiteenlopende gevolgen hebben voor de stofwisseling en de bouw van het organisme.

· Ook de ontwikkeling van het organisme kan door deze effecten beïnvloed worden. De ontwikkeling of 'differentiatie' is een proces waarvan de biochemische kant nog grotendeels onbekend is. Onder 'differentiatie' wordt de specifieke ontwikkeling verstaan van de verschillende weefsels en organen waaruit een levend organisme bestaat. Om dit mogelijk te maken, moeten specifieke genen op verschillende plaatsen in een organisme en op verschillende tijdstippen in de levenscyclus tot expressie33 gebracht worden. Het is nog maar in een beperkt aantal gevallen bekend hoe bepaald wordt welke genen wanneer 'aangezet' moeten worden. Het valt dus te verwachten dat de willekeurige invoeging van nieuw DNA in sommige gevallen ook de natuurlijke ontwikkeling van het organisme zal verstoren. 

· Het nieuwe eiwit dat door de aanwezigheid van het ingevoegde genconstruct gemaakt wordt, is vreemd voor het organisme en kan daardoor op zichzelf ook invloed hebben op de stofwisseling van het organisme. Het kan reageren met eigen producten van het organisme en leiden tot de aanmaak van nieuwe, onverwachte stoffen. Bij modificaties die beogen om nieuwe enzymen te introduceren voor de productie van bepaalde stoffen in het ontvangende organisme, kunnen deze enzymen bestaande reacties van het organisme verstoren.

· Ook de door de GM te introduceren eigenschap zelf kan verstoord worden. De eenheid van het nieuwe genconstruct kan verbroken worden bij de invoeging, zodat het niet intact in het DNA terechtkomt. Als het wel intact ingevoegd wordt, is onzeker of het tot expressie33 komt, dat wil zeggen of het bijbehorende eiwit geproduceerd wordt; de expressie van het genconstruct zelf kan door het omgevende DNA verstoord worden. Wat er gebeurt als er een fragment van het genconstruct ingevoegd is en onverhoopt tot expressie komt (dus als er een fragment van het eiwit geproduceerd wordt), is niet te voorspellen. Bovendien is de stabiliteit van het genconstruct onderhevig aan de effecten van genexpressie en recombinatie; hierdoor kan de functie van het genconstruct verloren gaan.

· Niet alle overerfbare eigenschappen blijken verbonden te kunnen worden met het DNA. Soms worden erfelijke eigenschappen verbonden met andere stoffen, de zogenaamde epigenetische factoren
. Dit zijn dubbelstrengs RNA moleculen, methylgroepen (-CH3), eiwitgroepen en mogelijk nog andere stoffen. Deze epigenetische factoren binden aan het DNA en kunnen daardoor genen aan- of uitzetten tijdens het leven van een organisme. Ze hebben dus een belangrijke invloed op de genexpressie en de differentiatie. Ze kunnen ook mutaties veroorzaken waarbij de genetische code in het DNA gelijk blijft. Soms blijken deze 'epimutaties' overerfbaar te zijn. Of en hoe met de epigenetische factoren rekening gehouden kan worden bij GM, is nog onduidelijk.

· Tot zover hebben we het alleen over de erfelijkheid gehad, dat wil zeggen: over de vraag hoe een organisme zijn bouw, ontwikkeling en gedrag van binnenuit regelt. Bouw, ontwikkeling en gedrag van een organisme worden echter niet alleen van binnenuit bepaald, maar ook van buitenaf: volgens de gangbare wetenschappelijke hypothese worden zij niet alleen bepaald door de erfelijkheid, maar ook door de omgeving (in het Engels: 'nature and nurture'). Deze omgeving is breed op te vatten: natuurlijk milieu, landbouwmethoden (bij planten), cultuur, voeding, opvoeding (bij mensen), enz. Een simpel voorbeeld zijn brandnetels, die als ze in de zon staan kleine bladeren en een gedrongen gestalte ontwikkelen, maar als ze in de schaduw staan grotere bladeren en langere stengels (om meer licht op te vangen). Met GM tracht men in wezen de eigenschappen (bouw, ontwikkeling of gedrag) van een plant of micro-organisme te wijzigen door alleen de erfelijkheid te beïnvloeden. Het netwerk van omgevings-invloeden kan dit natuurlijk in de war sturen. Zodra een GGO in zijn natuurlijke omgeving geplaatst wordt, kan het gebeuren dat de omstandigheden in die omgeving de nieuwe eigenschap veranderen of tenietdoen. Een GGO verschijnt in het veld dan ook vaak totaal anders dan in het lab.

· Tot slot heeft behalve de ingreep in het DNA zelf ook de procedure waarmee dit gebeurt, invloed op het organisme. Bij planten moeten stukjes weefsel of afzonderlijke cellen steriel gekweekt worden; na invoeging van het DNA moet hieruit op kunstmatige voedingsbodems met plantenhormonen een nieuw plantje gekweekt worden, dat later in aarde overgeplant kan worden. Meer dan 99% van de cellen of plantendelen waarmee het experiment begon, vertoont uiteindelijk de nieuwe eigenschap niet of overleeft de ingreep niet in gezonde toestand35. Slechts de weinige plantjes die én gezond én gemodificeerd zijn, kweekt men weer tot volwassen stadium op. Ook bij micro-organismen valt meer dan 99% van de cellen tijdens het GM-proces af. Bij de geslaagde modificaties komt het vervolgens voor dat het organisme reageert met uiteenlopende biochemische aanpassingen in zijn stofwisseling, die de ingreep soms tegenwerken. Zo moest het chemische bedrijf DSM na het modificeren van een schimmel nog een aantal corrigerende modificaties uitvoeren, omdat de schimmel zich telkens zodanig wist aan te passen dat hij het effect van de voorgaande modificatie bijna ongedaan maakte
. Kortom, genetische ingrepen door de mens slaan bij levende cellen en organismen vaak maar moeilijk aan. 

Samenvattend kan gesteld worden dat het functioneren en de ontwikkeling van een organisme door GM op onbedoelde wijze verstoord kunnen worden. De stand van inzicht is nog niet zodanig dat dit gericht voorkomen kan worden.

1.4.2 Relevant onderzoek

Merkwaardig genoeg wordt er naar verhouding bijzonder weinig onderzoek gedaan naar de problemen die in de voorgaande paragraaf zijn besproken. Hieronder noemen wij een aantal van de weinige onderzoeken en publicaties die hier wel op ingaan. In de meeste hiervan kunnen de problemen die we in de voorgaande paragraaf aan de orde stelden, goed herkend worden. Dit overzicht pretendeert overigens niet compleet te zijn. De consequenties die volgen uit het hier opgesomde onderzoek worden behandeld in paragraaf 1.4.3.

· Bij GGO's worden geregeld 'onbedoelde effecten' vastgesteld, dat wil zeggen biochemische, fysiologische of morfologische afwijkingen die als gevolg van de modificatie optreden maar niet bedoeld en ook niet voorzien waren. Soms hebben deze onbedoelde effecten een duidelijke relatie met de geïntroduceerde eigenschap, maar vaak is dit niet het geval en vormen ze een verrassing. In een publicatie van het RIKILT54 wordt het volgende overzicht gegeven van onbedoelde effecten die in de wetenschappelijke literatuur gerapporteerd zijn:

· diverse veranderingen in de stofwisseling (vitamine E, bladgroen, vetzuren, fytoeen) bij GG koolzaad waarin het eigen enzym fytoeen synthase tot verhoogde expressie gebracht is;

· verminderd gehalte aan glyco-alkaloïden (natuurlijke gifstoffen) bij GG aardappelen met gist-invertase;

· verhoogd gehalte aan glyco-alka​loïden bij GG aardappelen met glycinine uit soja (dit effect leidt tot een verhoogd gezondheidsrisico);

· afwijkingen in het knolweefsel en belemmerd koolhydraat-transport in de zeefvaten bij GG aardappelen met het bacteriële enzym levansucrase;

· met 50% verhoogd vitamine B6 gehalte bij GG rijst met glycinine uit soja;

· vorming van onverwachte carotenoïden (namelijk luteïne en zeaxanthine) bij GG rijst die provitamine A (ook een carotenoïde) aanmaakt (de 'gouden rijst');

· bij een bodemtemperatuur van 20(C een 20% verhoogd lignine-gehalte en bij een bodemtemperatuur van 45(C splijtende stengels en tot 40% lagere oogst, bij glyfosaat-resistente (RoundupReady) GG soja;

· fytotoxiciteit (giftige effecten) bij GG tarwe die het enzym glucose oxidase aanmaakt (dit effect leidt tot een verhoogd gezondheidsrisico);

· plaatselijke afsterving van weefsel bij GG tarwe die het enzym fosfatidyl serine synthase aanmaakt;

· verhoogd gehalte aan prolamines in GG rijst waarin de opslageiwitten veranderd zijn met het oog op het brouwen van sake.

· Ook het Duitse Öko-Institut publiceerde een overzicht van in de literatuur gerapporteerde onbedoelde effecten
:

· productie van indigoblauw door GG Escherichia coli bacteriën die genen hadden ontvangen voor de afbraak van naftaleen tot salicylzuur;

· verhoogde productie van methylglyoxal (natuurlijke mutagene stof) in GG gist met verbeterde alcoholfermentatie (dit effect leidt tot een verhoogd gezondheidsrisico);

· capaciteit voor kruisbestuiving bij GG zandraket die herbicide-resistent gemaakt was (de zandraket vermenigvuldigt zich normaliter alleen door zelfbestuiving);

· GG petunia's met een maïsgen dat hun in de kas zalmkleurige bloemen bezorgde, vertoonden op het veld witte en gevlekte bloemen, meer bladeren en wortels, verminderde vruchtbaarheid en verhoogde resistentie tegen pathogene schimmels;

· misvormde en afvallende zaaddozen bij GG katoen die resistent is tegen het herbicide Roundup;

· verhoogd vermogen tot induceerbare zaadrust bij GG koolzaad met verhoogd stearaat- of verhoogd lauraatgehalte (vetzuren);

· veranderd bloeigedrag, veranderde scheutlengte en lagere oogst bij GG aardappelen die fructaan produceerden en bij GG aardappelen met aangepaste fosfaat- en koolhydraat-stofwisseling;

· vroege bloei en verhoogd gehalte aan natuurlijke plantenhormonen bij bepaalde GG populieren;

· ernstige misvorming van het hoofd en andere lichaamsdelen bij GG zalm met aangepast groeihormoon;

· één of meer van de volgende effecten: tumoren, veranderde vorm van vinnen en wervels, misvorming van het hoofd, abnormale kieuwgroei, afwezige lichaamsdelen, onvolgroeide vorm van nek en staart, bij diverse GG vissen.

De effecten in dit en het voorgaande overzicht zijn illustratief voor de potentiële verstorende werking van GM op het functioneren van een organisme en (in het geval van de petunia's) voor het feit dat omgevingsinvloeden de nieuwe eigenschap kunnen veranderen. 

· Aan de Universiteit van Amsterdam wordt onderzoek gedaan naar de GM van tomaten. In een recente publicatie35 wordt een beeld gegeven van het modificatieproces en van de vele afwijkingen die tijdens dat proces optreden bij de regenererende tomatenplanten: onder andere een afwijkende bouw, verdubbeling van het aantal chromosomen, onvruchtbaarheid, gele bladeren, dwerggroei en sterfte. (NB In tegenstelling tot de hiervoor vermelde onbedoelde effecten, die meestal pas na voltooiing van de modificatie tevoorschijn treden bij succesvol gemodificeerde organismen, worden deze afwijkingen geobserveerd vóórdat het modificatieproces voltooid is. De afwijkende planten worden onbruikbaar verklaard.)

· De Amerikaanse Alliance for Bio-Integrity verkreeg via haar eerder genoemde rechtszaak tegen de FDA (zie 1.3) interne onderzoekverslagen van de FDA. Het eerste voedingsmiddel in de VS dat als geheel genetisch gemodificeerd was en door de FDA beoordeeld werd, was de zogenaamde Flavr Savr tomaat van het bedrijf Calgene in 1993. De FDA verlangde geen analyses van de tomaat, maar Calgene deed vrijwillig dierproeven waarin het de tomaat aan ratten voerde, en legde de resultaten aan de FDA voor. Uit de interne FDA-verslagen blijkt dat bij een deel van deze ratten beschadigingen van de maagwand (maagerosie) optraden. De FDA-onderzoekers verlangden nader onderzoek; toen dit niet gedaan werd, concludeerden zij dat de gegevens niet aangemerkt konden worden als bewijs van veiligheid van de tomaat. De FDA verklaarde desondanks dat de tomaat veilig was en gaf hem vrij voor consumptie. Ze verklaarde zelfs dat de Flavr Savr tomaat zo goed uit de beoordeling gekomen was, dat geen enkel volgend GG voedingsmiddel meer aan deze strenge teststandaard onderworpen hoefde te worden.

· Veel GG gewassen zijn voorzien van een zogenaamd Bt-gen om insecten te bestrijden die de planten aanvreten. Dit gen, afkomstig uit een bacterie, produceert een eiwit dat de darmen van de insectenlarven aantast en daarmee de insecten doodt. Er zijn vele varianten van dit Bt-gen in gebruik. Aan de Universiteit van Caïro is onderzoek gedaan naar het effect van de consumptie van GG aardappelen met het BtCry1-gen op de darmstructuur van muizen
. Ook is het effect onderzocht van niet-GG aardappelen die behandeld waren met het overeenkomstige eiwit uit de bacterie zelf waar het gen vandaan kwam. (Het Bt-eiwit dat door een GG gewas geproduceerd wordt, is meestal niet identiek aan het oorspronkelijke eiwit dat de bacterie zelf produceert.) Beide soorten aardappelen leidden tot schade aan de structuur van de darmwand van de muizen; de schade veroorzaakt door de eiwit-behandelde niet-GG aardappelen was echter aanzienlijk groter dan die veroorzaakt door de GG aardappelen. Hoewel de GG aardappelen slechts geringe darmschade veroorzaakten, bevelen de onderzoekers grondige tests van 'Bt-gewassen' aan.
· Op 19 mei 2000 meldde Monsanto aan de Britse autoriteiten dat de zogenaamde RoundupReady soja, die al vier jaar eerder op de Europese markt toegelaten was, twee extra DNA-fragmenten bevatte. Naast het ingebouwde genconstruct had het bedrijf nog twee fragmenten van dit construct op andere plaatsen in het soja-DNA ontdekt. Uit onderzoek door de Gezondheidsraad in Nederland bleek dat deze fragmenten waarschijnlijk geen allergische of toxicologische reacties teweeg zullen brengen.
 De Gezondheidsraad concludeert echter ook dat zich naast de twee genoemde fragmenten nog andere kleine fragmenten van het genconstruct in het soja-DNA kunnen bevinden; daarnaar is nog niet gezocht. Dit geldt waarschijnlijk voor meer gewassen die met dezelfde techniek genetisch gemodificeerd zijn; de Gezondheidsraad stelt vast dat het daardoor niet uitgesloten is dat in dergelijke gewassen onbekende extra eiwitten gevormd worden. Daarom zijn volgens hem nieuwe voederproeven met de soja en andere gewassen nodig.

· Overdracht van DNA tussen niet verwante organismen ('horizontale genoverdracht') is in principe mogelijk langs uiteenlopende wegen. Zo is DNA uit plantaardig voedsel of anderszins via de mond toegediend DNA teruggevonden in diverse lichaamsweefsels bij koeien, muizen en kippen. Expressie33 van dit DNA in de dieren is echter niet vastgesteld. Verondersteld wordt dat dieren (evenals mensen en planten) in staat zijn om vreemd DNA dat hun lichaam binnenkomt, effectief te verwijderen.
 'Geconsumeerd' DNA wordt dus weliswaar aangetroffen in de weefsels, maar kennelijk niet ingebouwd in de cellen. Ook genoverdracht van GG voedingsmiddelen naar micro-organismen die van nature in de menselijke darmen voorkomen, kan niet uitgesloten worden. De gevolgen hiervan zijn onvoorspelbaar, maar worden zeldzaam en onwaarschijnlijk geacht.42
· In het bekende onderzoek van Pusztai
 werden ratten gevoerd met GG aardappelen die het lectine-gen uit het sneeuwklokje droegen. Darmschade werd geconstateerd bij de ratten. Het onderzoek werd bekritiseerd vanwege tekortkomingen in de opzet, waardoor de resultaten moeilijk te interpreteren zijn. Voor dergelijk onderzoek bestaat er nog geen geharmoniseerd protocol.54
· E. Lammerts van Bueren van het Louis Bolk Instituut (een onderzoeksinstituut voor biologische landbouw, voeding en gezondheidszorg) wijst erop, onder andere in een brief aan de Commissie Terlouw
, dat het een illusie is om te denken dat met het invoegen van een gen in een plant één eigenschap ingebracht kan worden en de rest van de plant hetzelfde blijft. Ook al zijn de resulterende planten in het lab genetisch identiek (lees: hebben zij identiek DNA), de verandering brengt zoveel eigenschappen in de plant in beweging, dat de planten op het veld juist een enorme variatie laten zien. Zij noemt als voorbeeld pogingen in Frankrijk om de aardappel resistent te maken tegen de gevreesde schimmel Phytophthora infestans. In de kas leek dit hoopvol, maar op het veld bleek de variatie in resistentie èn in andere eigenschappen veel te groot: de GG aardappels zijn onbruikbaar voor de telers.

· Het rapport "Crops of uncertain nature?" van het Wageningse onderzoeksinstituut Plant Research International in opdracht van Greenpeace Nederland geeft een overzicht van de onderwerpen rond ontwerp, functioneren en toepassing van GG planten, waarvan de natuurwetenschappelijke kennis geheel of gedeeltelijk ontbreekt of betwist wordt
. Dit overzicht toont de fragmentarische aard van de huidige kennis van de DNA-structuur en –functie en van de regulatie van genexpressie in het algemeen, maar ook de beperkte kennis van verscheidene fyiologische, ecologische, agronomische en toxicologische aspecten die relevant zijn voor de gerealiseerde en geplande genetische modificaties van planten.

· In Iowa, VS, bleken in 2000 en 2001 de varkens van een klein aantal boeren 80% minder vaak drachtig te worden. Deze varkens bleken allemaal gevoerd te zijn met GG Bt-maïs, die bovendien besmet was met de schimmel Fusarium. Verandering van voeding deed de symptomen verdwijnen en andere oorzaken dan de voeding konden niet gevonden worden. Of de GG maïs dan wel de schimmel inderdaad de oorzaak van de afgenomen drachtigheid is, is nog niet vastgesteld.

Uiteraard is het moeilijk, zo niet onmogelijk, om uit de bovengenoemde publicaties conclusies te trekken over gezondheidsrisico's door consumptie van GG voedsel. Veelal is de opzet van het onderzoek te beperkt om dergelijke conclusies toe te laten. Het zijn dan ook signalen: ze vormen aanleiding om nader onderzoek te doen naar onbedoelde effecten. In een aantal gevallen heeft dit betrekking op gezondheidsrisico's. 

Het ontbreken van dergelijk onderzoek kan aanleiding zijn om het voorzorgsprincipe hier van toepassing te verklaren. Diverse wetenschappers en gezaghebbende organisaties doen dit. Zij wijzen op het soort problemen dat in paragraaf 1.4.1 besproken wordt en op de risico's die daaruit volgen. Enkelen van hen zijn:

· Dr. Stanley Ewen, histopatholoog van het Royal Infirmary ziekenhuis in Aberdeen, heeft tegenover een gezondheidszorgcommissie van het Schotse parlement aangegeven dat een bepaald DNA-fragment dat in de meeste GG voedingsgewassen gebruikt wordt, mogelijkerwijs de kans op maag- en darmkanker verhoogt. Het bedoelde DNA-fragment is de zogenaamde promoter van het bloemkoolmozaïekvirus. Hoewel niet bewezen, zou door het consumeren van GG voedingsmiddelen met dit DNA eenzelfde effect kunnen optreden als van het virus, namelijk het ontstaan van gezwellen in maag of darmen die kwaadaardig kunnen zijn. Ewen beveelt naar aanleiding hiervan een moratorium op veldproeven aan, zodat de veiligheid van de gewassen getest kan worden op proefdieren.

· De branchevereniging van Britse artsen, de British Medical Association (BMA), gaf al in 1999 een rapport uit waarin zij opriep tot een moratorium op GG gewassen om de effecten ervan op landbouw, voedsel en gezondheid te kunnen onderzoeken. Om dezelfde reden riep de BMA in november 2002, ten overstaan van de zojuist genoemde commissie van het Schotse parlement, op tot het staken van de GM veldproeven. De organisatie verwijst naar het voorzorgsprincipe, omdat er nog geen grondig onderzoek gedaan is naar de potentiële schadelijke effecten van GG voedingsmiddelen op de gezondheid.

· Professor David Schubert, celbioloog bij het Sulk Institute (La Jolla, VS), wijst erop dat diverse onzekerheden (vergelijkbaar met die genoemd in 1.4.1) kunnen leiden tot het ontstaan van giftige, allergene of carcinogene stoffen in GG voedingsmiddelen. Het optreden van dergelijke stoffen is niet voorspelbaar. Ook hij dringt aan op beter onderzoek naar de giftigheid en carcinogeniteit op lange termijn van GG voedingsgewassen voordat deze in de voedselvoorziening geïntroduceerd worden.

· Dr. Mae-Wan Ho, biofysica aan de Open University in het Verenigd Koninkrijk, heeft vele kritische publicaties over GM op haar naam staan, o.a. te vinden op de webplek van het Institute of Science in Society (http://www.i-sis.org.uk). Zij beticht de Britse commissies die verantwoordelijk zijn voor de introductie van GGO's in het milieu en de voedselvoorziening, van miskenning van de wetenschappelijke aanwijzingen voor risico's. Zo stelt zij o.a. dat de Bt-eiwitten (zie eerder in deze paragraaf) bij zoogdieren allergeen zijn en een sterke werking op het immuunsysteem hebben.

1.4.3 Consequenties

Uit de beide voorgaande paragrafen komt een beeld naar voren van de gevolgen van GM voor een levend organisme bij de huidige stand van de techniek. Dit beeld wordt in paragraaf 1.4.3.1 geschetst. Hieruit kunnen conclusies getrokken worden met betrekking tot voedingsmiddelen die met behulp van deze GGO's geproduceerd worden (1.4.3.2). Op basis van deze conclusies kan tot slot een aantal uitspraken gedaan worden over de gezondheidsrisico's die de consument loopt bij het consumeren van GG voedingsmiddelen (1.4.3.3).

1.4.3.1 Wat gebeurt er eigenlijk als een levend organisme genetisch gemodificeerd wordt?

De wetenschappelijke inzichten die in paragraaf 1.4.1 geschetst werden en de onderzoeksresultaten die in paragraaf 1.4.2 vermeld werden, leveren het volgende beeld op van wat er met een levend organisme gebeurt als dit genetisch gemodificeerd wordt. We spreken hieronder van een plant, maar voor een micro-organisme geldt een soortgelijke redenering.

De plant ontvangt een nieuw genconstruct en zou daardoor een nieuwe eigenschap moeten krijgen. Deze eigenschap treedt maar bij een klein deel van de gemodificeerde exemplaren op, doordat we meestal niet in de hand hebben of het genconstruct intact in het DNA van de plant terechtkomt, noch of de plant het bijbehorende eiwit aanmaakt, noch of het eiwit effectief zijn werk kan doen. De inbouw van het genconstruct kan de structuur van een eigen gen of een andere eigen DNA-functie van de plant verstoren. (Van ca. 99% van het planten-DNA kennen we de functie niet.) Daardoor vertoont ruim 99% van de bewerkte exemplaren ongewenste afwijkingen van allerlei aard; een deel sterft. Door zorgvuldige selectie worden echter toch exemplaren gevonden die ogenschijnlijk geen afwijkingen vertonen en wel de gewenste nieuwe eigenschap bezitten. Dit alles gebeurt in het lab, waar de omgevingsomstandigheden van de plant relatief constant zijn. Nu worden de succesvol gemodificeerde planten op het veld uitgeplant. Hier werken uiteenlopende omgevingsomstandigheden op de plant in en bepalen mede welke eigenschappen zij krijgt.

Bovendien kan het genconstruct instabiel worden en zijn functie verliezen, doordat het de effecten van genexpressie en recombinatie ondergaat. Daardoor verdwijnt of verandert de geïntroduceerde eigenschap soms alsnog. Doordat omgekeerd het genconstruct de expressie van bestaande genen kan verstoren en het nieuwe eiwit onbedoelde effecten op de stofwisseling kan hebben, stuiten we ook later soms nog op nieuwe afwijkingen.

De afwijkingen of 'onbedoelde effecten' kunnen betrekking hebben op de stofwisseling, het functioneren of de bouw van de plant; met andere woorden, zij kunnen zich afspelen op biochemisch, fysiologisch of anatomisch niveau. De afwijkingen ontstaan in de eerste plaats doordat alleen in het DNA een modificatie aangebracht wordt en vrijwel geen rekening gehouden wordt met de omgevingsinvloeden, bijvoorbeeld het weer, de grondsoort, de landbouwmethode: de erfelijke factoren en de omgevingsfactoren bepalen samen hoe de plant in elkaar zit en functioneert. Via de genen is niet alles te regelen; bij het selecteren van eigenschappen (de kern van het veredelen) moet ook rekening gehouden worden met de omgeving, zodat dit selecteren noodzakelijkerwijs op het veld moet gebeuren en niet in het lab of de kas. Met GG planten lukt het zelden om één nieuwe eigenschap in te brengen zonder dat tegelijk diverse andere eigenschappen veranderen. Is dit bij de GG voedingsgewassen die nu op de markt zijn, wel gelukt? Of staan ons nog verrassingen te wachten?

Overigens wordt het vóórkomen van onbedoelde effecten bij GGO's formeel erkend door de wetgever: de Europese Commissie (EC) noemt het begrip onbedoelde effecten expliciet in haar aanbeveling60 bij de nieuwe voedselverordening, waarin richtlijnen gegeven worden voor de veiligheidsbeoordeling.

Essentieel is ook dat de plant reageert op de genetische modificatie: zij past zich aan. Het is een levend organisme dat deze impuls actief verwerkt. In de eerste plaats kan de plant vreemd DNA dat haar lichaam binnenkomt, effectief verwijderen. Kennelijk gebeurt dat echter niet zonder gevolgen en niet altijd: een belangrijk deel van de planten houdt er afwijkingen aan over en bij de weinige succesvol gemodificeerde planten blijft het vreemde DNA kennelijk wel zitten. Op het veld zet de verwerking van de modificatie zich echter voort, nu op andere niveaus: de kleur van de bloemen verandert bijvoorbeeld, de plant bloeit op een ander tijdstip, er komen meer bladeren, er treden vormveranderingen op, stoffen die de plant al bezat worden in grotere of kleinere hoeveelheden gemaakt, enz. enz. De geïntroduceerde eigenschap kan bij deze 'verwerking' verdwijnen of veranderen. In alle gevallen gaat het om reacties van de levende plant als onderdeel van haar omgeving, op het gen dat de mens in haar celkern ingevoegd heeft. Bij micro-organismen zien we hetzelfde gebeuren (zie 1.4.137).

Een belangrijke vraag is natuurlijk, welke afwijkingen of 'onbedoelde effecten' onopgemerkt blijven (voor de onderzoeker of kweker): uiteindelijk kweken we een gemodificeerde plant die geen waarneembare afwijkingen heeft, maar wie zegt dat alle afwijkingen waarneembaar zijn? Al bij het totstandbrengen van een GGO treden immers veel afwijkingen op. Zijn er afwijkingen die latent blijven en zich pas later uiten? Door welke omstandigheden uiten zij zich? Bereikt het verwerkingsproces van de plant een evenwicht? Zo ja, welke omstandigheden zijn nodig om dit evenwicht in stand te houden?
Er is bij ons weten geen systematische rapportage of systematisch onderzoek naar de vele onbedoelde effecten en de lage succesgraad die het GM-proces kenmerken. Het mag dus niet uitgesloten worden dat er nog aanzienlijk meer onbedoelde effecten plaatsvinden dan er gerapporteerd zijn in de literatuur.

Hieraan kan nog worden toegevoegd, dat de tendens in de ontwikkeling van GGO's op dit moment is, om meerdere genconstructen tegelijk in een organisme te introduceren. De eerste toepassingen van GM in micro-organismen en planten bestemd voor voedselproductie, die nu op de markt zijn, betreffen steeds één nieuw genconstruct. De nieuwe toepassingen die op dit moment in ontwikkeling zijn, maken echter in toenemende mate gebruik van meerdere genconstructen tegelijk. Het is niet uitgesloten dat met deze toenemende complexiteit weer andere onbedoelde effecten optreden.

1.4.3.2 Consequenties voor voedingsmiddelen

Wat zijn de consequenties van het voorgaande voor voedingsmiddelen die met behulp van GGO's geproduceerd worden?

De genetische ingreep levert in de eerste plaats nieuw DNA en nieuw eiwit op, die via het betreffende GGO ook in voedingsmiddelen terecht kunnen komen. Het DNA op zichzelf lijkt volgens de huidige kennis weinig kwaad te kunnen in gezondheidskundig opzicht: de geconsumeerde hoeveelheden zijn niet giftig en allergische reacties op DNA in het spijsverteringskanaal zijn onbekend. DNA uit voedsel is aangetroffen in lichaamsweefsels, maar expressie is niet vastgesteld42.

Dat is met eiwitten echter anders. Stoffen die vergiftigingen of allergische reacties veroorzaken, zijn heel vaak eiwitten. De eiwitten die door GM in voedingsmiddelen geïntroduceerd worden, zijn in veel gevallen nooit eerder door mensen geconsumeerd: dit is onder andere het geval bij de nieuwe eiwitten van de toegelaten GG soja en GG maïs. De veiligheid van deze eiwitten is dan ook heel moeilijk vast te stellen. Als een deel van hun chemische structuur overeenkomt met die van bekende allergene eiwitten, kan voorspeld worden dat ze ook allergeen zullen zijn (= een allergische reactie zullen oproepen). Maar dit zegt alleen maar iets over bekende allergene structuren; uiteraard kunnen nieuwe eiwitten nieuwe allergene structuren bevatten, dus structuren waarvan nog niet bekend is dat ze allergeen zijn. Proefdieronderzoek kan gedaan worden, maar dit kent ethische bezwaren en of de conclusies op mensen van toepassing zijn, is altijd een vraag. Feitelijk kan alleen maar in de praktijk blijken of het consumeren van een bepaald GG eiwit veilig of schadelijk is.

Met name in het geval van het zogenaamde Bt-eiwit in de in Europa toegelaten GG maïs was de vraag naar de veiligheid belangrijk: dit eiwit heeft namelijk de functie om de darmen van insectenlarven aan te tasten – daarmee doodt het de insecten, wat de reden is dat het in de maïs ingebouwd is. De vraag of een dergelijk insectengif, dat dus in voedingsmiddelen voorkomt, ook voor mens en dier schadelijk is, is nog niet afdoende door onderzoek beantwoord. Er zijn overigens vele varianten van dit eiwit, en er zijn GG gewassen met Bt-varianten die niet toegelaten zijn voor menselijke consumptie (zoals de StarLink-variant: zie 2.3.5). In het laboratorium heeft echter wel een onderzoek plaatsgevonden40 (Universiteit van Caïro, besproken in 1.4.2) dat aanleiding geeft tot zorg: hierbij werden schadelijke effecten in muizendarmen vastgesteld bij consumptie van het BtCry1 eiwit. De vier in Europa toegelaten GG maïsrassen, die reeds gebruikt worden in voedingsmiddelen, bevatten alle het BtCry1A(b) gen uit dezelfde bacteriestam als in het Egyptische onderzoek. Dit onderzoek ondersteunt de noodzaak om de genoemde maïsrassen alsnog grondig te testen op veiligheid voor menselijke consumptie.

Door de ingreep kunnen, zoals we zagen (1.4.2), in het GGO ook als 'onbedoeld effect' nieuwe stoffen gevormd worden of de concentraties van bestaande stoffen veranderd worden. Dit kan volstrekt onverwacht zijn; de aard van dergelijke stoffen is vaak niet voorspelbaar, evenmin als hun uitwerking op de gezondheid54. In de wetenschap wordt serieus rekening gehouden met het vóórkomen van dergelijke onbedoelde stoffen
,
. In Europa wordt, voorafgaand aan toelating in de voeding, een GGO uitvoerig chemisch geanalyseerd. Hierbij gaat het deels om onbekende stoffen; er zijn krachtige detectiemethoden beschikbaar om deze te identificeren53,
. Desondanks zijn behalve de giftige tryptofaan-derivaten tot nu toe nog geen giftige of allergene stoffen vastgesteld in toegelaten GG voedingsmiddelen.

Naar aanleiding van de vondst van twee nieuwe fragmenten van het genconstruct in Monsanto's GG soja stelt de Gezondheidsraad vast "dat bij GM van landbouwgewassen fragmenten van de gebruikte vector (genconstruct) op willekeurige plaatsen in het plantengenoom terecht kunnen komen, waarbij niet is uit te sluiten dat ze leiden tot de vorming van nieuwe eiwitten. Daarom is (…), naast de nauwkeurige en uitgebreide moleculair-biologische karakterisering van het gewas, toxicologisch onderzoek met proefdieren van groot belang bij de onderbouwing van de consumentenveiligheid vóór marktintroductie. Ook moet, ten behoeve van post-launch monitoring, een bestand van consumptiegegevens van voedingsmiddelen van genetisch gemodificeerde oorsprong worden opgebouwd."41
Onbedoelde stoffen kunnen niet alleen rechtstreeks uit GGO's in menselijke voeding terechtkomen. Ook de consumptie van vlees of zuivel van vee gevoerd met GG veevoer kan risico's opleveren. Zo citeert de Amerikaanse Alliance for Bio-Integrity ten behoeve van haar rechtszaak tegen de FDA de directeur van het Center for Veterinary Medicine van de FDA zelf, die stelt dat resten van onverwachte stoffen zouden kunnen voorkomen in het vlees en de melkproducten van dieren gevoerd met GG planten, waardoor deze schadelijk zouden kunnen zijn voor mensen27. We stelden eerder (1.2.3) vast dat dit soort vlees en zuivelproducten in Europa vrij op de markt kan komen en geen vergunning behoeft onder de Verordening Nieuwe Voedingsmiddelen. Ook onder de voorgestelde Verordening Genetisch Gemodificeerde Voedingsmiddelen en Diervoer, die deze verordening moet gaan vervangen, is voor dergelijke voedingsmiddelen geen vergunning nodig. In het licht van het voorgaande verdient het echter aanbeveling deze voedingsmiddelen alsnog op te nemen in de nieuwe verordening.

Er is nog een derde bron van gevaarlijke stoffen in GG voedingsmiddelen (naast de bewust geïntroduceerde eiwitten en de onbedoelde stoffen). Een belangrijk deel van de in Europa voor voedselproductie toegelaten GGO's draagt een herbicide-resistentie: met name glyfosaat-resistentie bij soja en koolzaad en glufosinaat-resistentie bij maïs en koolzaad. Dit houdt in dat het betreffende herbicide ook tijdens de groei van het gewas gebruikt wordt om onkruid te doden; bij gewone gewassen wordt een herbicide hoofdzakelijk vóór het opkomen van het gewas gebruikt, omdat anders het gewas zelf er ook aan doodgaat. Het gevolg is echter dat er bij de resistente gewassen meer residuen van het glyfosaat of glufosinaat op de plant kunnen achterblijven en in de voeding terecht kunnen komen. Dit risico is groter dan bij andere herbiciden, die niet tijdens de groei van het gewas gebruikt kunnen worden. Uiteraard is de aanwezigheid van deze residuen in voedingsmiddelen (boven een bepaald minimum) strafbaar. Net als bij andere pesticiden is de controle echter niet waterdicht en is de kans reëel dat niet alle overschrijdingen van de norm ontdekt worden.

Ondanks de onzekerheden kan het dus lijken alsof de consumptie van GG voedingsmiddelen, dankzij de beoordeling bij toelating en de gewone voedingsmiddelen-controle, redelijk veilig is. In de praktijk hebben zich tot nu toe ook geen problemen geopenbaard met de in Nederland toegelaten GG voedingsmiddelen. Het volgende toont echter dat dit niet alleen aan de beoordeling en de controle te danken is. 

De Nieuw-Zeelandse biochemicus Robert Mann vestigt de aandacht op het grote verschil in complexiteit dat al bestaat tussen het eerste GG voedingsmiddel dat een probleem veroorzaakte (tryptofaan, zie 1.3) en de huidige GG voedingsmiddelen30. Vergelijk het GG tryptofaan bijvoorbeeld met de nu in de EU goedgekeurde GG maïs. Het GG tryptofaan werd als gezuiverde enkelvoudige stof in een pil verwerkt; van de GG maïs komt de hele maïskorrel, die een gen voor een insecticide uit een bacterie bevat, in de voedselproductieketen terecht. De maïs heeft dus veel meer kans om ongewenste stoffen te bevatten dan het tryptofaan. Het tryptofaan zou zonder meer als 'wezenlijk gelijkwaardig' aan de niet-GG variant beschouwd zijn, als het op die manier beoordeeld was (zie 1.5.2

 REF _Ref9714038 \r \h 
 \* MERGEFORMAT 1.5.1 en 1.3); het zou zonder tests toegelaten zijn. Toch veroorzaakte het minstens tachtig doden en duizenden invaliden. (Of dit door de GM dan wel de onvolledige zuivering veroorzaakt werd, doet hier niet terzake: aangezien het tryptofaan van GM afkomstig was, zou het, als het nu in de EU op de markt kwam, als zodanig beoordeeld zijn.) Ook met tests is het echter niet zeker of de giftigheid van de verontreinigingen ontdekt zou zijn, zoals we al besproken hebben in paragraaf 1.3. Is het dan wel mogelijk om een procedure te bedenken waarmee de maïs op veiligheid voor consumptie beoordeeld kan worden?

Deze vergelijking gaat ook op voor de GG sojabonen, maar niet of minder voor de GG koolzaadolie en de additieven en aroma's uit GG micro-organismen: deze worden eerst geïsoleerd uit de GGO's en gezuiverd, net als het tryptofaan. Alleen de soja en de maïs zijn tot nu toe als hele plantendelen op de voedingsmarkt.

Uit deze vergelijking blijkt dat het feit dat zich tot nu toe geen problemen geopenbaard hebben met de in Nederland toegelaten GG voedingsmiddelen, niet alleen aan de veiligheidsbeoordeling en de kwaliteitscontrole toegeschreven mag worden, maar ook aan het toeval. De consument heeft in wezen, al was dit geen opzet, als proefkonijn gefungeerd.

Tot slot is voor de veiligheid van GG voedingsmiddelen natuurlijk relevant in hoeverre de wet gehandhaafd kan worden. Wat dit betreft moet opgemerkt worden dat in Europa
 en in Nederland
 GG DNA dat niet toegelaten is, in levensmiddelen aangetroffen is. In beide gevallen werd dit door NGO’s (Friends of the Earth en Greenpeace) ontdekt, zodat de vraag zich voordoet of de overheid wel afdoende controleert op de aanwezigheid van niet toegelaten GG materiaal in voedingsmiddelen.

1.4.3.3 Onzekerheden en risico's voor de gezondheid van de consument

Hoe gezond is een bepaald voedingsmiddel? Of hoe veilig is het voor consumptie? De wetenschap heeft nog geen ondubbelzinnige definitie van de gezondheidswaarde, noch van de veiligheid van voedingsmiddelen. Er is ook geen algemeen geaccepteerd wetenschappelijk protocol om de veiligheid of de gezondheidswaarde vast te stellen. De huidige aanpak voor de beoordeling van de veiligheid omvat een groot aantal wetenschappelijke technieken, dat echter nog niet voldoende wordt geacht; ook is de aanpak nog niet gestandaardiseerd.51,54 Een nieuwe benadering van het begrip 'kwaliteit van voedingsmiddelen' wordt ontwikkeld in een internationaal onderzoeksprogramma op initiatief van het Louis Bolk Instituut. Naast een nieuw kwaliteitsbegrip worden in dit programma ook methoden ontwikkeld om die kwaliteit te bepalen. Hiertoe worden naast de gangbare kwaliteitsparameters nieuwe parameters ontwikkeld.

In de voorgaande paragraaf zagen we dat de risico's van GG voedingsmiddelen in drie 'categorieën' te groeperen zijn: de bewust geïntroduceerde eiwitten, onbedoeld aanwezige stoffen en herbicide-residuen. De onbedoeld aanwezige stoffen vormen de meest onzekere factor, aangezien zij vooraf niet bekend zijn. Met de mogelijkheid van hun bestaan dient echter terdege rekening gehouden te worden, getuige de tryptofaan-tragedie. De residuen van de herbiciden glyfosaat en glufosinaat vormen een risico waarvan de aard en de ernst bekend zijn: zij kunnen tot ernstige gezondheidsklachten leiden. Aan de wettelijke voorschriften omtrent hun aanwezigheid in voeding mag enig vertrouwen ontleend worden dat zij niet op grote schaal voorkomen. Dat neemt echter niet weg dat de kans op dit risico onbekend is, dus de kans dat GG voedingsmiddelen meer van dergelijke residuen bevatten dan andere voedingsmiddelen. De bewust geïntroduceerde eiwitten in GG voedingsmiddelen zijn tot nu toe het Bt-insecticide uit de insect-resistente maïs en de eiwitten die aan soja en maïs herbicide-resistentie verlenen. Deze eiwitten komen sinds 1996 dan wel 1997 voor in Nederlandse voedingsmiddelen.

Tot nu toe zijn er, met uitzondering van EMS (het Eosinophilia Myalgia Syndroom, veroorzaakt door GG tryptofaan), geen gezondheidsklachten bekend geworden die met de toegelaten GG voedingsmiddelen in verband zijn gebracht. Er lijkt dus vooralsnog weinig aanleiding te zijn om te veronderstellen dat de bewust geïntroduceerde eiwitten en eventuele onbedoeld aanwezige stoffen acute klachten veroorzaken, zoals vergiftiging of allergie. "Vergiftiging" kan zich op vele manieren uiten, variërend van spijsverteringsklachten tot symptomen zoals die bij EMS voorkwamen (zie 1.3). Het kan desalniettemin niet uitgesloten worden dat dergelijke klachten er zijn, noch dat de voedingsmiddelen onbekende stoffen bevatten die de klachten veroorzaken. Dit soort klachten komt namelijk, in mildere of zwaardere vorm, betrekkelijk veel voor en kan zeker met voedingsgewoontes samenhangen. Er is echter heel weinig mogelijkheid om dergelijke klachten in verband te brengen met de GG voedingsmiddelen. De toegelaten GGO's worden in heel veel uiteenlopende voedingsmiddelen gebruikt en de meeste mensen zijn zich hier niet eens van bewust. Vaak kunnen ze het niet eens weten, door de beperkte etikettering. Het enige dat gesteld kan worden is: er zijn niet op grote schaal acute klachten bekend geworden die met de toegelaten GG voedingsmiddelen in verband zijn gebracht. De enige uitzondering hierop is EMS, maar het daarvoor verantwoordelijke product is niet meer op de markt.

Een argument waarom de grootschalige blootstelling aan eiwitten die nooit eerder in menselijke voeding aanwezig zijn geweest, riskant is, is het volgende. De effecten van dergelijke nieuwe eiwitten op het immuunsysteem zijn moeilijk voorspelbaar. Op de lange termijn zouden hierdoor nieuwe allergieën kunnen ontstaan. Het ontstaan van allergieën door nieuwe stoffen is nauwelijks te testen – dierproeven geven geen goed beeld voor de mens en zijn steeds moeilijker ethisch te verantwoorden; grootschalige tests bij mensen zijn helemaal niet te verantwoorden. In feite komt de huidige blootstelling van consumenten aan GG voedingsmiddelen echter wel neer op een grootschalige menselijke test. Met name het Bt-insecticide dat aanwezig is in de GG maïsproducten (voor zover deze eiwit bevatten) geeft wat dit betreft aanleiding tot zorg. Het Egyptische onderzoek dat darmschade bij muizen liet zien door Bt-aardappelen, is weliswaar kleinschalig, maar draagt toch bij tot deze zorg.

Met het bestaan van latente klachten (klachten die zich niet meteen openbaren) dient nog meer rekening gehouden te worden. Door asbest, tabak, softenon en DES hebben we geleerd dat zelfs bekende, bewust gebruikte stoffen na lange tijd een onvoorziene, zeer ingrijpende negatieve werking kunnen hebben. Logischerwijze moet hiermee dus rekening gehouden worden bij onbekende, onbedoeld aanwezige stoffen.

De gezonde zelfregulering van het menselijk lichaam ('homeostase') kan door uiteenlopende invloeden meer of minder van haar evenwicht verwijderd raken. Dergelijke invloeden zijn ongezonde voedingsgewoonten, tabaksgebruik, maar ook ongezonde leefpatronen, omgevingsinvloeden (milieuvervuiling) en de vele verschillende stressfactoren waaraan wij blootstaan, zoals werkstress en informatiestress. Ook onvoorziene stoffen uit GG voedingsmiddelen zouden de zelfregulering kunnen belasten. De opeenstapeling van factoren die de zelfregulering belasten, kan lang zonder gevolgen blijven als de uitgangssituatie sterk en gezond was. Als de zelfregulering echter te ver uit evenwicht raakt, kan de drempel naar een ziektetoestand overschreden worden. De kans dat de zelfregulering ontspoort is relatief groot bij zwakke en kwetsbare bevolkingsgroepen (baby’s, zwangere vrouwen, ouderen en mensen met verminderde weerstand). Aldus kan het gebeuren dat een bepaalde invloedsfactor pas na een lange latente periode tot merkbare negatieve gevolgen leidt. Het is goed mogelijk dat een bepaalde factor bijvoorbeeld doorslaggevend is voor het ontstaan van een bepaalde vorm van kanker, maar dat deze kanker desondanks pas veel later tot ontwikkeling komt en merkbaar wordt, omdat de zelfregulering aanvankelijk voldoende in evenwicht was maar later niet meer. Als een mens door nieuwe factoren verzwakt of ziek wordt, kan een oudere factor tot uiting komen, die anders geen probleem opgeleverd had. Een dergelijke oudere factor kan een stof zijn die onbedoeld in GG voedingsmiddelen aanwezig is. Het is natuurlijk moeilijk om te voorspellen tot wat voor ziekten dit zal leiden, maar net als bij asbest, DES en tabak kan bijvoorbeeld aan kanker en hart- en vaatziekten gedacht worden. Celbioloog David Schubert stelt dat GG voedingsmiddelen potentieel tot kanker en andere ziekten kunnen leiden die pas na tientallen jaren tot uiting komen en die misschien nooit tot hun oorzaak herleid kunnen worden49. Totaal nieuwe klachten die met de ontwikkeling van het lichaam samenhangen (zoals de misvormingen bij softenon) zijn echter ook niet uitgesloten, al is het ook in dit geval uiteraard onmogelijk om concrete voorspellingen te doen. 

Bij tabak, softenon en DES was de dosis van de schadelijke stof relatief hoog. Bij GG voedingsmiddelen ligt het voor de hand, als er sprake is van een schadelijke stof, dat de dagelijkse dosis laag is. Ophoping van lage doses van een stof kan op den duur echter hetzelfde effect hebben als een hoge dosis.

Van belang is dat dergelijke verborgen gezondheidsschade door consumptie van GG voedingsmiddelen mogelijk op dit moment al optreedt; en dat acute klachten mogelijk ten onrechte niet in verband gebracht worden met GG voedingsmiddelen. GG additieven en aroma's (dus enkelvoudige stoffen die uit GGO's geïsoleerd worden alvorens in voedingsmiddelen verwerkt te worden) zijn al 10 tot 20 jaar op de markt; sinds zes jaar zijn daar voedingsmiddelen bijgekomen waarin complete GGO's verwerkt zijn (1.2).

Concluderend: het kan niet uitgesloten worden dat zowel acute klachten als latente schade veroorzaakt door GG voedingsmiddelen reeds optreden, zonder dat deze in verband gebracht worden met de GG voedingsmiddelen. Met name voedingsmiddelen die het Bt-insecticide uit GG maïs bevatten, zijn wat dit betreft aanleiding tot zorg.

1.5 Wettelijk voorgeschreven onderzoek naar gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen

De Verordening Nieuwe Voedingsmiddelen, ofwel Verordening 258/9715, schrijft onderzoek voor naar de gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen. In deze paragraaf wordt een aantal aspecten van dit wettelijk voorgeschreven onderzoek onder de loep genomen. Daarbij wordt rekening gehouden met het feit dat Verordening 258/97 vervangen zal worden door twee nieuwe verordeningen, die nu in het stadium van voorstellen verkeren (zie 1.2.6). In de eerste plaats wordt de opzet van het voorgeschreven onderzoek besproken (1.5.1). Daarna wordt het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid besproken, dat centraal staat in de beoordeling (1.5.2). Vervolgens wordt de mate van onafhankelijkheid van het veiligheidsonderzoek belicht (1.5.3). In paragraaf 1.5.4 worden enkele aspecten van de voor dit onderzoek beschikbare onderzoekstechnieken belicht. Na een korte paragraaf over de gevolgen van bezwaren tegen vergunningen (1.5.5) worden conclusies getrokken over het Europese veiligheidsonderzoek (1.5.6). Tot slot wordt kort de situatie rond de veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen in de VS geschetst (1.5.7). Daar zijn de veiligheidseisen, in tegenstelling tot wat wel eens gedacht wordt, veel minder streng dan in Europa. Dit is relevant omdat veel van de in Europa gebruikte GGO's uit de VS afkomstig zijn.

Het is nog van belang om hier het volgende op te merken. Het risico-onderzoek dat gedaan wordt onder de milieurichtlijn 90/220 of de huidige vervanger daarvan (2001/18), is niet structureel gericht op effecten van consumptie van GG voedingsmiddelen. Dat neemt echter niet weg dat de resultaten ervan, voor zover ze op de menselijke gezondheid gericht zijn, wel relevant zijn voor consumptie van GG voedingsmiddelen. Dat risico-onderzoek is er niet op gericht om de risico's van consumptie van de GG voedingsmiddelen te toetsen, maar alleen om de risico's van fysiek contact met het GGO zelf dat aanwezig is in het milieu te toetsen. Er wordt bijvoorbeeld gekeken naar allergene en toxische effecten van contact met de GGO's zelf. Het allergene potentieel van een GGO wordt bijvoorbeeld onderzocht door te kijken of het GGO-eiwit structuurverwantschap vertoont met bekende allergene eiwitten, of het snel afbreekbaar is, of het afkomstig is van een organisme dat bekend staat als allergeen, enz. Dit is uiteraard relevant voor voedingsmiddelen die van het GGO afgeleid zijn, maar het houdt nog geen voedselveiligheidstoets in. (Zie ook 1.2.2.)

1.5.1 Opzet van het wettelijk voorgeschreven veiligheidsonderzoek

Wie een nieuw GG voedingsmiddel of een voedselingrediënt uit een GGO op de Europese markt wil brengen moet daar toestemming van de Europese Commissie voor hebben, zoals vastgelegd in de Verordening Nieuwe Voedingsmiddelen. De betreffende producent of importeur moet het product onderwerpen aan de beoordelingsprocedure van de verordening. Er vindt dan een beoordeling door commissies van deskundigen op nationaal en op Europees niveau plaats. (De nationale beoordeling hoeft slechts in één lidstaat plaats te vinden.) Het doel van de beoordeling is te bepalen of het product voldoet aan de uitgangspunten van de verordening. Deze luiden dat voedingsmiddelen die onder de verordening worden toegelaten15:

· geen gevaar mogen opleveren voor de consument,

· de consument niet mogen misleiden,

· niet zodanig mogen verschillen van de voedingsmiddelen of voedselingrediënten ter vervanging waarvan zij zijn bedoeld, dat de normale consumptie ervan uit voedingsoogpunt voor de consument nadelig zou zijn.

De aanvrager (degene die toestemming vraagt om het product op de markt te brengen) dient een dossier samen te stellen met bepaalde informatie die nodig is om de aanvraag te ondersteunen. De Europese Commissie heeft een afzonderlijke aanbeveling
 gepubliceerd met betrekking tot de wetenschappelijke aspecten van deze informatie. De aanvrager dient zich te houden aan deze aanbeveling. Deze wetenschappelijke informatie levert een beeld op van de veiligheid van de genetische aanpassing en van het voedingsmiddel. Dit beeld, deze informatie, doorloopt de rest van de procedure en vormt uiteindelijk de basis waarop de Europese Commissie besluit of het voedingsmiddel de markt op mag.

1.5.2 Wezenlijke gelijkwaardigheid

Centraal in de wetenschappelijke beoordeling van de veiligheid staat het begrip 'wezenlijke gelijkwaardigheid' ('substantial equivalence'). Dit begrip is door de OESO (Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling) ontwikkeld en wordt over de hele wereld gebruikt. In de Europese toelatingsprocedure speelt dit begrip op twee verschillende manieren een belangrijke rol.

In de eerste plaats bepaalt verordening 258/97 dat voedingsmiddelen of voedselingrediënten die “volgens de beschikbare en algemeen erkende wetenschappelijke gegevens of volgens een advies van een van de (…) bevoegde instanties, qua samenstelling, voedingswaarde, metabolisme, beoogd gebruik en gehalte aan ongewenste stoffen, wezenlijk gelijkwaardig zijn aan bestaande voedingsmiddelen of voedselingrediënten”, beoordeeld mogen worden via een verkorte procedure. Deze procedure houdt in dat de producent of importeur kan volstaan met een kennisgeving of 'notificatie' aan de EC van de marktintroductie van het product. Deze notificatie moet voorzien zijn van de gegevens waaruit deze wezenlijke gelijkwaardigheid blijkt. De nationale beoordelingscommissie toetst dit. Er hoeft dan geen veiligheidsbeoordeling plaats te vinden; de aanvrager kan zijn product meteen op de markt brengen.15 Producten die op deze wijze op de markt gekomen zijn, zijn olie uit GG koolzaad van diverse producenten, alle ingrediënten uit GG maïs van diverse producenten en riboflavine uit een GG bacterie
.

Een nieuw product dat “wezenlijk gelijkwaardig” wordt geacht aan een bestaand product, hoeft onder de huidige wetgeving dus geen veiligheidsbeoordeling te ondergaan; alleen de ingezonden notificatie van wezenlijke gelijkwaardigheid moet goedgekeurd worden. Let wel: er wordt niet geoordeeld dat het product niet nieuw is. Het valt nog steeds onder deze verordening en wordt dus als nieuw voedingsmiddel of nieuw ingrediënt beschouwd, maar hoeft op grond van zijn “wezenlijke gelijkwaardigheid” geen veiligheidsbeoordeling te ondergaan. Dit is niet gerechtvaardigd, want, zoals de EC zelf stelt in de wetenschappelijke aanbeveling58 bij de beoordeling: "Als wordt geconcludeerd dat een nieuw voedingsmiddel of bestanddeel wezenlijk gelijkwaardig is met een bestaand voedingsmiddel of bestanddeel, kan het ten aanzien van de veiligheid op dezelfde manier worden behandeld, waarbij wel moet worden bedacht dat de vaststelling van wezenlijke gelijkwaardigheid op zich geen beoordeling van de veiligheid of van voedingsaspecten inhoudt, maar een benadering is om een potentieel nieuw voedingsmiddel met zijn conventionele tegenhanger te vergelijken." Desondanks wordt de veiligheidsbeoordeling in deze gevallen overgeslagen; de verordening schrijft alleen een notificatie voor. Dit is niet consequent: hier worden bepaalde nieuwe voedingsmiddelen uitgezonderd van veiligheidsbeoordeling op grond van een redenering die de wetgever zelf – terecht – ontkracht.


Deze inconsequentie is inmiddels gesignaleerd door de wetgever: in de voorgestelde nieuwe verordening die 258/97 moet vervangen (zie 1.2.6), wordt de notificatie-optie afgeschaft, zodat in de toekomst alle nieuwe voedingsmiddelen en ingrediënten beoordeeld zullen moeten worden op hun veiligheid.

Het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid speelt echter nog een tweede rol, namelijk in de veiligheidsbeoordeling zelf. Dat geldt ook voor de voorgestelde nieuwe verordening: de hoofdtekst van de voorgestelde verordening “Genetisch gemodificeerde levensmiddelen en diervoeders”21, die handelt over de toelating, noemt het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid weliswaar niet, maar de toelichting die aan de hoofdtekst voorafgaat stelt wel: ”… er heerst consensus op internationaal niveau dat wezenlijke gelijkwaardigheid weliswaar een essentieel element is van de veiligheidsbeoordeling van genetisch gemodificeerde levensmiddelen, maar daarvoor niet volstaat.” Verder heeft de EC bij deze concept-verordening, net als bij de bestaande verordening 258/97, een aanbeveling gepubliceerd over de aard van de risicobeoordeling
. Deze aanbeveling gaat opnieuw uitgebreid in op wezenlijke gelijkwaardigheid. Hieronder gaan we zowel op de bestaande als op de voorgestelde nieuwe risicobeoordeling in, voor wat betreft het gebruik van het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid.

In de 'oude' aanbeveling58 wordt gesteld: "De vaststelling van wezenlijke gelijkwaardigheid is een analytisch proces bij de beoordeling van de relatieve geschiktheid van een nieuw voedingsmiddel of voedselingrediënt voor de consumptie in vergelijking met een bestaand voedingsmiddel of bestanddeel. Het is tot op zekere hoogte dynamisch, aangezien de basis voor vergelijking vanwege de voortdurende veranderingen in een voedingsmiddel zodanig moet worden aangepast dat het meest recente nieuwe voedingsmiddel of voedselingrediënt wordt vergeleken met een relevant voorgaand nieuw voedingsmiddel of voedselingrediënt en niet noodzakelijkerwijs met de meest conventionele tegenhanger. Afhankelijk van de ervaring met en de aard van het bestudeerde nieuwe voedingsmiddel of voedselingrediënt kan deze vergelijking een eenvoudige opgave of een zeer langdurig proces zijn. Er zijn verschillen in de technische aanpak bij de vaststelling van wezenlijke gelijkwaardigheid voor hele dieren, planten, micro-organismen, chemische voedselingrediënten en nieuwe procédés, die in deze aanbevelingen bij de verschillende klassen nader worden besproken."
Het begrip ‘wezenlijke gelijkwaardigheid’ wordt niet zwart / wit gebruikt: de aanbeveling onderscheidt ook gedeeltelijke wezenlijke gelijkwaardigheid (één of enkele kenmerken verschillen, maar verder is het product wezenlijk gelijkwaardig aan een ander). Wat we nu dus zien is dat eerst de mate van wezenlijke gelijkwaardigheid vastgesteld moet worden; vervolgens moeten de verschillen beoordeeld worden op veiligheidsaspecten. De beoordeling van de gelijkwaardigheid is dus niets anders dan een vergelijking van het product met een bestaand product. Deze beoordeling van de gelijkwaardigheid vereist vergelijking op vele verschillende aspecten (samenstelling, voedingswaarde, metabolisme, beoogd gebruik, gehalte aan ongewenste stoffen15); dit proces loopt zodoende gelijk op met de veiligheidsbeoordeling, want daarvoor moeten grotendeels dezelfde aspecten onderzocht worden.

De 'nieuwe' aanbeveling60 hanteert het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid op dezelfde manier en vertoont dezelfde aanpak.

Op dit punt is het interessant om vast te stellen dat noch in de oude, noch in de nieuwe aanbeveling duidelijk omschreven wordt hoe de wezenlijke gelijkwaardigheid bepaald moet worden, dus welke factoren gelijkwaardig moeten zijn om van (gehele of gedeeltelijke) wezenlijke gelijkwaardigheid te kunnen spreken. Ook anderen hebben vastgesteld
,63 dat een werkdefinitie van dit begrip ontbreekt, waardoor het gebruik ervan tamelijk willekeurig blijft.
Maar ook al gaan we ervan uit dat het op een of andere manier lukt om te bepalen of het nieuwe voedingsmiddel geheel, gedeeltelijk of niet wezenlijk gelijkwaardig is aan een bestaand voedingsmiddel, dan nog kan dit pas aan het eind van deze uitvoerige beoordeling gebeuren. De bepaling van deze mate van wezenlijke gelijkwaardigheid wordt echter beschouwd als het startpunt van de hele beoordeling (zoals ook Kuiper et al. vaststellen54). De vraag rijst dan ook wat het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid eigenlijk bijdraagt aan het hele proces. Waarom wordt de aandacht op gelijkwaardigheid, dus op overeenkomsten gericht? Het gaat tenslotte om de verschillen: de verordening is bedoeld voor nieuwe voedingsmiddelen, dus slechts de verschillen met bestaande voedingsmiddelen zijn belangrijk, niet de overeenkomsten. In de verschillen kan een onveilig element zitten; dat is de reden dat de producten beoordeeld worden. Het bekende verschil, namelijk de eigenschap die genetisch veranderd is, is het beginpunt van de beoordeling. Maar de veiligheid kan, behalve hierdoor, ook beïnvloed zijn door onbedoelde effecten of onbedoeld aanwezige stoffen, zoals we in hoofdstuk 1.4 zagen. Niet alleen de samenstelling, maar ook het metabolisme van het bronorganisme en de voedingswaarde van het product kunnen hierdoor beïnvloed worden. Zelfs veranderingen in het consumptiepatroon van consumenten door de introductie van het nieuwe voedingsmiddel kunnen de veiligheid beïnvloeden, bijvoorbeeld "veranderingen in de bewerkings- en bereidingsomstandigheden en effecten van de mogelijke vervanging van andere voedingsmiddelen"58.

Dat overeenkomsten niets zeggen over de veiligheid van het nieuwe product, blijkt uit het volgende. Als bijvoorbeeld zetmeel uit GG maïs chemisch identiek is aan zetmeel uit gewone maïs, is het in principe nog mogelijk dat er onbedoelde, zelfs onbekende, stoffen in het GG zetmeel aanwezig zijn die niet zonder grondige analyse ontdekt worden. En na ontdekking zijn toxiciteits- en allergietests nodig om vast te stellen of deze stoffen gevaarlijk zijn. GG maïszetmeel en zelfs alle andere ingrediënten uit GG maïs zijn echter via een notificatie onder verordening 258/97 toegelaten; dit geldt voor maïs van vier verschillende producenten, te weten (onder hun huidige namen) Monsanto, Pioneer, Bayer en Syngenta
. Dit betekent dat al deze producten als wezenlijk gelijkwaardig aan overeenkomstige ingrediënten uit gewone maïs beschouwd zijn en dat dus geen ervan onder deze verordening getoetst is op voedselveiligheid. Deze producten hebben weliswaar de veiligheidsbeoordeling volgens milieurichtlijn 90/220 doorlopen, maar deze beoordeling beslaat niet het gerichte gebruik in voedsel: zie 1.2.2. Verder zijn in het kader van dit rapport niet de individuele dossiers van de vier maïsvariëteiten onderzocht: hieruit zou kunnen blijken in hoeverre zij eventueel op basis van nationale wetgeving of op vrijwillige basis wel getest zijn op voedselveiligheid.

Dat het echter niet verplicht is geweest om deze maïsvariëteiten een volledige voedselveiligheidsbeoordeling te laten ondergaan, is des te merkwaardiger als men overweegt dat hiermee ook eiwithoudende ingrediënten toegelaten zijn, die dus de genetisch veranderde eiwitten bevatten. Het gaat hier om twee verschillende eiwitten: het eiwit dat de plant herbicide-resistentie verleent en het zogenaamde Bt-eiwit dat een insectendodende werking heeft. (Eén van de genoemde maïsmerken bevat beide soorten eiwitten, twee bevatten alleen het Bt-eiwit en één alleen een herbicide-resistentie eiwit.) Deze eiwitten hebben, totdat GG soja en maïs geïntroduceerd werden, nog nooit deel uitgemaakt van menselijke voeding. Ze zijn dus met geen enkel bestaand voedselingrediënt "wezenlijk gelijkwaardig" en behoeven zeker een voedselveiligheidsbeoordeling. Deze maïsproducten worden al sinds 1998 met officiële toelating in voedingsmiddelen in de EU gebruikt. Hierbij komt nog dat het eerdergenoemde Egyptische onderzoek darmschade bij muizen liet zien door Bt-aardappelen. Het mag dus betwijfeld worden of er voldoende wetenschappelijk bewijs is dat voedingsmiddelen die het Bt-eiwit uit GG maïs bevatten, veilig zijn voor menselijke consumptie. Tevens is er de overweging uit de voorgaande paragraaf dat gezondheidsschade veroorzaakt door GG voedingsmiddelen mogelijk reeds optreedt zonder dat deze in verband gebracht wordt met de GG voedingsmiddelen. Alles bijeen is het, op grond van het voorzorgsbeginsel, aan te bevelen om de voedingsmiddelen die geproduceerd zijn met behulp van de GG maïs terug te halen van de markt en alsnog grondig te testen op voedselveiligheid.

Om onze redenering omtrent wezenlijke gelijkwaardigheid af te maken: er moeten ook vraagtekens geplaatst worden bij de term wezenlijk. Zoals we zagen is zelfs het inzicht dat een stof als zetmeel niet zelf veranderd is door de GM en dus als chemisch identiek aan bestaand zetmeel beschouwd wordt, onvoldoende om vast te stellen dat dit zetmeel veilig is. In dit geval wordt het echter wel als wezenlijk gelijkwaardig betiteld. Letterlijk genomen houdt dit in dat er geen belangrijk verschil is met gewoon maïszetmeel. Zoals we zagen is dit niet terecht: het wezenlijke voor de veiligheid zit juist in het eventuele verschil, dat ondanks de chemische gelijkheid kan optreden in de vorm van een onbedoeld aanwezige stof. In de Engelse uitdrukking voor wezenlijke gelijkwaardigheid, "substantial equivalence", kan het woord "substantial" behalve wezenlijk ook stoffelijk betekenen. Het is uit het voorbeeld duidelijk dat ook deze interpretatie niet terecht is.

We kunnen dus concluderen dat het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid niets toevoegt aan de veiligheidsbeoordeling en eigenlijk misleidend is: het leidt de aandacht af van waar het werkelijk om gaat bij de veiligheidsbeoordeling, namelijk het vaststellen van onverwachte, onbedoelde verschillen met bestaande voedingsmiddelen. De gelijkwaardigheid van een nieuw voedingsmiddel met een bestaand is nooit volledig, want anders was het niet nieuw. Het gaat niet om gelijkwaardigheid maar om vergelijking. Een voedingsmiddel wordt als nieuw beschouwd en onder de verordening gebracht omdat niet van tevoren zeker is of het veilig voor consumptie is. De wezenlijke punten voor de beoordeling van deze veiligheid zijn alle verschillen of nieuwe aspecten die ontdekt kunnen worden en niet de overeenkomsten of potentiële gelijkwaardigheid met bestaande voedingsmiddelen.

Het vaststellen van onverwachte, onbedoelde verschillen met bestaande voedingsmiddelen zou het belangrijkste doel van de veiligheidsbeoordeling van nieuwe voedingsmiddelen moeten zijn. De belangrijke positie die nog steeds aan het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid gegeven wordt, voorkomt echter dat er gericht en systematisch gezocht wordt naar onbedoelde effecten. Dit is de voornaamste tekortkoming van de veiligheidsbeoordeling.

Het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid zou dus niet gebruikt moeten worden als beoordelingsinstrument. Het woord 'gelijkwaardigheid' kan hoogstens, als het beoordelingsproces achter de rug is en positief verlopen is, gebruikt worden als term om de conclusie aan te geven: het product 'wordt qua veiligheid gelijkwaardig geacht aan' een ander product. Daarbij zou echter het voorbehoud gemaakt moeten worden, dat deze gelijkwaardigheid slechts betrekking heeft op de veiligheid van de onderzochte aspecten. Er zijn twee redenen voor een dergelijk voorbehoud, waaruit tevens blijkt waarom het woord wezenlijk hierbij niet op zijn plaats is. Men weet ten eerste nooit 100% zeker of alle onbedoelde effecten van de GM van het product al ontdekt zijn. Ten tweede heeft de wetenschap nog weinig vat op de relatie tussen voeding en gezondheid, zoals de EC zelf vaststelt:

"Van verschillende voedingsmiddelen is bekend dat ze toxische verbindingen, zoals mutagene en carcinogene stoffen, bevatten. Voeding speelt een rol bij het ontstaan van sommige chronische ziekten bij de mens. Hoewel algemeen wordt aanvaard dat sommige nadelige effecten van de voeding op de gezondheid verband houden met het consumptiepatroon, zijn de exacte mechanismen die daarbij een rol spelen niet bekend. Het is mogelijk dat sommige gezondheidsproblemen door de chronische blootstelling aan bestanddelen van conventionele voedingsmiddelen worden veroorzaakt. Tot voor kort is er weinig aandacht besteed aan dit aspect of aan de mogelijke rol van stoffen die toxische effecten wijzigen (bijvoorbeeld anticarcinogenen), die van nature in voedingsmiddelen aanwezig zijn.

De beoordeling van de geschiktheid van voedingsmiddelen, waaronder nieuwe voedingsmiddelen, voor de consumptie levert een aantal wetenschappelijke uitdagingen op."58
1.5.3 Onafhankelijkheid van het veiligheidsonderzoek

Er is nog een ander aspect van het veiligheidsonderzoek van belang, namelijk het feit dat het onderzoek waarop de beoordeling gebaseerd is, verricht wordt door de producent die de vergunning aanvraagt. De basis van het veiligheidsonderzoek wordt dus gevormd door de gegevens die de aanvrager verstrekt. Aangezien deze er een economisch belang bij heeft dat de beoordeling positief is, kan het onderzoek niet als onafhankelijk beschouwd worden. De resultaten worden weliswaar door een onafhankelijke instantie beoordeeld, maar het zou voor de geloofwaardigheid bevorderlijk zijn als het onderzoek zelf ook tenminste gedeeltelijk door een onafhankelijke instantie verricht wordt. De meest kritische punten, zoals de vraag of er onbekende stoffen aanwezig zijn met giftige of allergene werking, kunnen bijvoorbeeld door een onafhankelijke instantie onderzocht worden. De (nieuwe) verordening dient hiertoe aangepast te worden.

1.5.4 Technische aspecten van het veiligheidsonderzoek

De technieken en werkwijzen die de onderzoekers ter beschikking staan om de voorgeschreven veiligheidsbeoordeling uit te voeren, vertonen nog een aantal lacunes. De voornaamste lacune is dat er nog geen systematisch onderzoek gedaan wordt naar onbedoelde effecten. Er worden onbedoelde effecten gerapporteerd (1.4.2), maar onze indruk is dat hier geen systematische inventarisatie van bijgehouden wordt en er ook geen systematisch nader onderzoek gedaan wordt naar de ontdekte effecten. Onderzoekers van de Britse NGO GeneWatch stellen in het wetenschappelijk tijdschrift Nature inderdaad vast dat het beoordelingssysteem niet naar onbedoelde effecten zoekt
.

Het RIKILT beschrijft wel dat enig gericht onderzoek naar onbedoelde effecten mogelijk is: namelijk stofgericht onderzoek en methoden die een zogenaamd profiel of 'fingerprint' van aanwezige stoffen maken. Deze methoden zijn nog in ontwikkeling, maar worden soms al toegepast; het gaat om DNA-karakterisering (punt van invoeging en omgeving), genexpressie-analyse met DNA 'microarrays' ('functional genomics', laat zien welke genen onder verschillende gekozen omstandigheden tot expressie komen), analyse van al het aanwezige eiwit ('proteomics') en analyse van alle andere aanwezige stoffen ('chemical fingerprinting' of 'metabolomics').54 Van de '-omics'-technieken vormen met name de 'metabolomics'-technieken een snelgroeiend vakgebied waarvan men veel verwacht. Met een metabolomics-analyse kunnen grafische voorstellingen gemaakt worden van alle stoffen ('metabolieten', stofwisselingsproducten) die voorkomen in een bepaald plantendeel (blad, vrucht, enz.). Elke stof wordt weergegeven door een piek of stip; zo kunnen GG planten en hun niet-GG tegenhangers snel vergeleken worden. Weliswaar is hiermee de identiteit van de stoffen nog niet bekend, maar het voordeel is dat stoffen die wel in de ene maar niet in de andere plant voorkomen, snel ontdekt kunnen worden. Aan methoden voor identificatie van de stoffen wordt ook gewerkt, maar hiervoor moet nog software ontwikkeld worden om de grote hoeveelheden gegevens snel te analyseren. 53,
 

Een andere lacune is dat er voor veel soorten onderzoek nog geen geharmoniseerd protocol bestaat, waardoor de resultaten niet vergelijkbaar zijn. Dit geldt bijvoorbeeld voor voedertests bij dieren.54
Een aparte categorie van veiligheidsonderzoek is toezicht na de introductie van GG voedingsmiddelen ('post-marketing surveillance'). Dit wordt aanbevolen door zowel EU, FAO als WHO en zal mogelijk geïntroduceerd worden met de nieuwe verordeningen die de EC op stapel heeft staan. Het vereist echter nieuwe toezichtmethoden omdat de consument de eventuele negatieve effecten vaak niet zal kunnen relateren aan specifieke GGO-ingrediënten – de meeste daarvan zijn immers niet gemarkeerd op het etiket. Een probleem hierbij is dat geschikte toezichtmethoden moeilijk te bedenken zijn voor producten die nog niet eerder gesurveilleerd zijn, moeilijk te traceren zijn, in verschillende voedingsmiddelen gebruikt worden en in variërende mate gebruikt worden. Alleen als de herkomst van de GGO-ingrediënten systematisch vastgelegd wordt (‘traceerbaarheid’) en hun aanwezigheid duidelijk geëtiketteerd wordt, zal het mogelijk zijn om een negatief effect in verband te brengen met het GGO. Anders is dit onmogelijk: na het bekend worden van de StarLink besmetting (zie 2.3.5) zijn bijvoorbeeld allergische reacties gemeld door consumenten die hier wellicht verband mee houden, maar deze zouden misschien nooit zijn gemeld als de kwestie niet zoveel media-aandacht gekregen had. En ondanks de meldingen is de relatie tussen de allergische reacties en de StarLink maïs niet met zekerheid vast te stellen, omdat in de VS geen enkel GM-gebruik in voeding als zodanig geëtiketteerd wordt, laat staan traceerbaar is.

De bedoelde traceerbaarheid en etikettering naar herkomst zijn voorzien in de nieuwe verordeningen die de EC voorgesteld heeft (1.2.6). Er is weliswaar nog geen overeenstemming over een geschikt systeem voor traceerbaarheid, maar zodra dit ingang vindt en alle producten geëtiketteerd worden, is toezicht na marktintroductie in principe mogelijk. Het kan dan een rol spelen bij bijvoorbeeld het ontdekken van eventuele allergeniteit van nieuwe eiwitten en in principe ook het ontdekken van onbedoelde effecten. Hiertoe zou het al zinvol zijn als er een centraal meldpunt komt voor spontane meldingen door consumenten van gezondheidseffecten. Voor actief toezicht, dat wil zeggen actief onderzoek naar gezondheidseffecten na marktintroductie, is meer nodig: hiertoe moeten ofwel bepaalde bevolkingsgroepen specifiek gecontroleerd worden, ofwel moet de consumptie van bepaalde voedingsmiddelen specifiek gevolgd worden middels enquêtes. Dergelijk onderzoek heeft op deze schaal nooit eerder plaatsgevonden. Een geschikte werkwijze moet nog ontwikkeld worden, maar dit onderzoek zal altijd beperkingen hebben wat de reikwijdte betreft. Daarbij komt dat niet alleen vastgesteld moet worden of en hoe vaak een bepaalde persoon een bepaald voedingsmiddel consumeert, maar ook moet het een en ander van diens voedingsgewoonten en gezondheidsstatus vastgelegd worden. Beide kunnen namelijk invloed hebben op het eventuele gezondheidseffect van een GG product: als er een bepaald effect optreedt, is het van belang te weten of dit bijvoorbeeld alleen gebeurt bij mensen met een zwakke gezondheid, of voorkómen dan wel versterkt wordt door bepaalde voedingsgewoonten.

De verwachte nieuwe generatie GGO's zal gemodificeerd zijn met meerdere genconstructen tegelijk, in tegenstelling tot de huidige generatie, waarbij meestal maar van één nieuw genconstruct sprake is (zie 1.4.3.1). Zolang de stand van het biochemische en biologische inzicht in de erfelijkheid, zoals geschetst in 1.4, niet aanmerkelijk vordert, zullen deze complexere GGO’s bijdragen aan de onzekerheid over de gevolgen van GM voor een organisme en over de consequenties hiervan voor consumptie. De complexere GGO’s versterken dus de noodzaak voor een betere veiligheidsboordeling, namelijk een geïntegreerde, multidisciplinaire benadering, die methoden uit de moleculaire biologie, toxicologie, voedingskunde en genetica combineert om de volgende aspecten te beoordelen: voedings- en gezondheidskundige aanspraken, doelgroep, gezonde en giftige dosisbereiken van geselecteerde stoffen, invloed op totale inname en hiermee verbonden effecten op consumenten, wisselwerkingen tussen voedselbestanddelen en voedselmatrixeffecten en, indien nodig, mogelijkheden voor effectief toezicht na marktintroductie. Nieuwe, innovatieve technieken, met name op het gebied van genexpressie en het gebied van stofwisselingsproducten ('genotype' en 'fenotype'), zijn hiervoor nodig. De bovengenoemde metabolomics-technieken, waarmee een profiel van alle stoffen in een plantendeel kan worden verkregen, kunnen hier een rol in spelen. De veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen dient bovendien per geval plaats te vinden, afgestemd op het specifieke product.54 Uiteraard zou een dergelijke nieuwe veiligheidsbeoordeling op poten moeten staan voordat de producten die ermee beoordeeld moeten worden, op de markt gebracht worden. Een belangrijk deel van de beoogde methoden is echter nog in ontwikkeling; met de huidige stand van de techniek is deze veiligheidsbeoordeling nog niet mogelijk.

1.5.5 Bezwaren tegen vergunningen

Vergunningen die op grond van de GM-wetgeving (met name milieurichtlijn 90/220) aangevraagd of verleend werden, zijn in de loop der jaren herhaaldelijk aangevochten door uiteenlopende personen en organisaties, met wisselende gevolgen. Een voorbeeld hiervan is een bezwaarprocedure van twee consumenten tegen voederproeven bij vee met GG gewassen van veredelingsbedrijf Van der Have (tegenwoordig Advanta). In deze zaak besliste de Raad van State in juli 1997 dat vlees en melk van de met GG voer gevoerde dieren niet voor menselijke consumptie verkocht mochten worden
. De vraag kan gesteld worden of deze en soortgelijke beslissingen consequenties zouden kunnen hebben voor vergelijkbare producten of andere GG voedingsmiddelen die later op de markt gebracht zijn. In dit onderzoek ontbrak de tijd om antwoord op deze vraag te vinden.

1.5.6 Conclusies betreffende het Europese veiligheidsonderzoek

Alles bijeengenomen kan gesteld worden dat het wettelijk voorgeschreven veiligheidsonderzoek onvoldoende is om de veiligheid van GG voedingsmiddelen vast te stellen. De EU-voorstellen voor nieuwe verordeningen veranderen dit niet wezenlijk. Dit, gevoegd bij de aanwijzingen voor risico's besproken in 1.4, is aanleiding om het voorzorgsprincipe van toepassing te verklaren: het verdient aanbeveling om de teelt van GG gewassen en de verwerking van GGO's in voedsel op te schorten, in afwachting van beter onderzoek naar de voedselveiligheid. Deze aanbeveling doet de Britse artsenorganisatie British Medical Association (BMA) ook48; zij wijst er zelfs op dat er een precedent is om het voorzorgsprincipe toe te passen zonder dat een verbinding tussen twee verschijnselen aangetoond is (namelijk het Europese verbod op antibiotica in veevoer, zonder dat aangetoond is dat dit leidt tot antibiotica-resistentie bij mensen). De BMA acht de huidige veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen onvoldoende.

Het begrip "wezenlijke gelijkwaardigheid" dient als beoordelingsinstrument losgelaten te worden. Het verhindert dat er gericht en systematisch gezocht wordt naar onbedoelde verschillen tussen nieuwe en bestaande voedingsmiddelen. Dit zou het belangrijkste doel van de beoordeling moeten zijn.

Onder de huidige Verordening Nieuwe Voedingsmiddelen zijn vier GG maïsrassen toegelaten via de verkorte "kennisgevings"-procedure. Hiermee is de eigenlijke veiligheidsbeoordeling voor deze maïsrassen omzeild. Op grond van het  voorzorgsbeginsel is het aan te bevelen om de voedingsmiddelen die geproduceerd zijn met behulp van een van deze GG maïsrassen, terug te halen van de markt en alsnog grondig te testen op voedselveiligheid. 

1.5.7 Veiligheidsonderzoek in de Verenigde Staten

In discussies over de veiligheid van GG voedingsmiddelen in Europa wordt wel eens opgemerkt dat deze voedingsmiddelen ook al op hun veiligheid getest zijn in de VS, waar ze veelal vandaan komen. Hier dient opgemerkt te worden dat dit maar in zeer beperkte mate waar is. De VS kennen in de praktijk nog geen verplicht systeem van veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen. Deze beoordeling gebeurt geheel vrijwillig door de GGO-producenten. De Amerikaanse praktijk vertoont nog meer tekortkomingen dan de Europese.

Al bij het eerste GG voedingsgewas in de VS, de Flavr Savr tomaat, heeft de Food and Drug Administration (FDA) gegevens over gezondheidsschade bij proefdieren bewust genegeerd39 (zie 1.4.2). In 1998 begon een Amerikaanse NGO, de Alliance for Bio-Integrity, namens een aantal wetenschappers, religieuze leiders en andere NGO's, een rechtszaak tegen de FDA en verlangde verplichte veiligheidsbeoordeling en etikettering van GG voedingsmiddelen in de VS29. De rechter stelde vast dat de FDA eigenlijk helemaal geen regels stelt aan GG voedingsmiddelen; het FDA-beleid is passief en legt geen verplichtingen op aan de biotechnologische industrie. Voorts erkende de rechter dat de FDA vele aanwijzingen had ontvangen van haar eigen adviseurs omtrent onveiligheid van GG voedingsmiddelen. Ook stelde de rechter vast dat er belangrijke onenigheid bestaat tussen wetenschappelijke deskundigen over de veiligheid van GG voedingsmiddelen. In zijn oordeel stelde hij echter dat de FDA gerechtigd was om de aanwijzingen van haar eigen adviseurs te negeren en wees de eis af.

Omdat de Amerikaanse wet wel degelijk vereist dat van nieuwe voedingsmiddelen aangetoond wordt dat ze veilig zijn voordat ze op de markt komen, ging de Alliance for Bio-Integrity in 2000 in hoger beroep. Enkele maanden daarna maakte de FDA echter bekend dat zij formele regels voor GG voedingsmiddelen wilde creëren. Het had daarom weinig zin meer voor de Alliance for Bio-Integrity om het bestaande FDA-beleid aan te vechten; zij trok haar beroep in en wachtte op de nieuwe regels. De nieuwe regels die de FDA voorstelde, stellen echter nog steeds geen veiligheidsboordeling verplicht, noch etikettering. Bovendien zijn deze voorgestelde regels tot op vandaag nog niet van kracht. De Alliance for Bio-Integrity kan daardoor nog geen nieuwe rechtszaak beginnen.

Het Amerikaanse Center for Science in the Public Interest (CSPI), een organisatie die voorlichting geeft over de veiligheid en kwaliteit van voedsel en het belang van de burger daarbij verdedigt, publiceerde onlangs een rapport over de veiligheid van GG voedingsmiddelen
. Daarin stelt het CSPI dat de FDA noch de autoriteit, noch voldoende informatie heeft om de veiligheid van GG voedingsmiddelen afdoende vast te stellen. Het CSPI stelt vast dat biotechnologie-bedrijven weliswaar aangemoedigd, maar niet verplicht worden om gegevens in te dienen over de veiligheid van de GGO's die ze op de markt willen brengen. De organisatie onderzocht veertien markttoelatingen van GG voedingsgewassen. Diverse bedrijven bleken gebruik gemaakt te hebben van hun recht om te weigeren aanvullende informatie te verstrekken als de FDA daarom vroeg. De FDA kan alleen beoordelen wat de bedrijven haar vrijwillig aanreiken. Het CSPI ontdekte dat bepaalde gegevens over de veiligheid ontbraken in sommige dossiers; zo waren bij sommige gewassen de concentraties van bepaalde natuurlijke gifstoffen en anti-nutriënten niet bepaald. (Anti-nutriënten zijn stoffen die de werking van voedingsstoffen tegengaan, zonder dat ze zelf direct schadelijk zijn.) Ook kwamen in sommige dossiers (o.a. die van GG tomaten en wratmeloenen) conclusies voor die niet onderbouwd waren, zonder dat de FDA dit ontdekt had.

Het CSPI beveelt dan ook aan dat het systeem van vrijwillige kennisgeving vervangen wordt door verplichte beoordeling, waarbij de FDA vooral duidelijke richtlijnen geeft aan de bedrijven welke gegevens ze moeten aanleveren. De FDA kan dit al zonder nadere wetgeving doen. De Democratische senator Dick Durbin zal echter naar verwachting dit jaar een wetsvoorstel indienen dat gedetailleerde veiligheidstests en goedkeuring door de FDA van GG voedingsmiddelen verlangt.

1.6 Conclusies

In dit hoofdstuk wordt de vraag beantwoord: hoe is de natuurwetenschappelijke stand van inzicht omtrent gezondheidsrisico's door het consumeren van GG voedingsmiddelen?

Er is één incident met gezondheidsschade door een GG voedingsmiddel bekend. Hierbij kon echter door vernietiging van het bewijsmateriaal niet definitief bewezen worden dat het door GM veroorzaakt is. In 1989 veroorzaakte het voedingssupplement tryptofaan uit een GG bacterie een epidemie van een onbekend syndroom (EMS), waardoor minstens tachtig mensen overleden en meerdere duizenden invalide werden, met name in de VS. Dit incident wordt ten onrechte genegeerd in de discussie over risico's van GM. Het syndroom werd veroorzaakt door een giftige verontreiniging in het GG tryptofaan, waarvoor twee mogelijke oorzaken bestaan: de genetische modificatie en een gelijktijdige aanpassing van het zuiveringsproces. Op grond van de bekende feiten is het wetenschappelijk gezien zeer waarschijnlijk dat de GM de oorzaak was, maar dit kan niet meer definitief bewezen worden doordat de producent de bacteriën bewust vernietigde. (1.3)

In het perspectief van het huidige biochemische en biologische inzicht in de erfelijkheid kunnen de volgende kanttekeningen worden geplaatst bij GM in planten en micro-organismen.

· Volgens de gangbare wetenschappelijke hypothese bepalen erfelijke factoren en omgevingsfactoren samen de eigenschappen van een organisme. Doordat GM zich alleen op de erfelijke factoren richt, vormt de omgevingsinvloed een bron van onbedoelde effecten. (1.4.1, 1.4.2, 1.4.3.1)

· Andere bronnen van onbedoelde effecten ontstaan doordat GM weinig of geen rekening houdt met:

· het feit dat de functie van zeer grote delen van het DNA nog onbekend is; hierdoor kan de invoeging van het nieuwe genconstruct het functioneren van de eigen genen en daarmee de eigenschappen en ontwikkeling van het organisme verstoren;

· reacties tussen het nieuwe eiwit en eigen stoffen van het organisme;

· invoeging van fragmenten van het genconstruct (ook de Gezondheidsraad wijst op deze mogelijkheid). (1.4.1, 1.4.3.2)

· In de loop van het proces van het genetisch modificeren van een organisme valt meer dan 99% van de exemplaren af door onbedoelde effecten, sterfte of het niet vertonen van de gewenste nieuwe eigenschap. Er wordt zeer weinig onderzoek gedaan naar de redenen en de omvang van deze uitval. (1.4.1, 1.4.2)

· In de literatuur is een aantal onbedoelde effecten gerapporteerd, zoals: verhoogd gehalte aan glyco-alka​loïden bij GG aardappelen, verhoogde productie van methylglyoxal (natuurlijke mutagene stof) in GG gist, darmschade bij muizen door consumptie van Bt-aardappelen. Een bericht waarvan ons geen wetenschappelijke publicatie bekend is, legt een potentieel verband tussen sterk afgenomen drachtigheid bij varkens en GG maïs in hun voer. Er vindt echter geen systematische rapportage of systematisch onderzoek naar onbedoelde effecten plaats. Het mag niet uitgesloten worden dat er nog aanzienlijk meer onbedoelde effecten plaatsvinden dan er gerapporteerd zijn in de literatuur. (1.4.2, 1.4.3.1)

· Sommige wetenschappers roepen op tot nader onderzoek naar allergene, giftige en carcinogene effecten van GG voedingsmiddelen op de lange termijn. Met name wordt gevraagd om onderzoek naar een eventueel verband tussen een veel gebruikt DNA-fragment uit het bloemkoolmozaïekvirus en het optreden van maag- en darmkanker. (1.4.2)

Samenvattend kan gesteld worden dat het functioneren van een organisme en de ontwikkeling ervan door GM op onbedoelde wijze verstoord kunnen worden. De stand van inzicht is nog niet zodanig dat dit gericht voorkomen kan worden. Systematisch onderzoek naar onbedoelde effecten is gewenst. Publicaties over onbedoelde effecten staan vaak nog op zichzelf en laten geen vergaande conclusies toe, maar zijn aanleiding tot nader onderzoek. In een aantal gevallen heeft dit betrekking op gezondheidsrisico's. Dit nader onderzoek wordt echter niet of nauwelijks gedaan.

Planten en micro-organismen reageren als levende organismen op een genetische modificatie: ze verwerken deze door uiteenlopende aanpassingen in hun stofwisseling, hun functioneren of hun bouw. Het lukt zelden om één nieuwe eigenschap in te brengen zonder dat tegelijk diverse andere eigenschappen veranderen. Bij GGO's waar dit schijnbaar wel lukt, is de vraag: heeft het verwerkingsproces van de plant of het micro-organisme een evenwicht bereikt? Zo ja, welke omstandigheden zijn nodig om dit evenwicht in stand te houden? (1.4.3.1)

Wat het voorgaande betekent voor voedingsmiddelen die met behulp van GGO's geproduceerd worden, laat een vergelijking van het GG tryptofaan met de GG soja en maïs zien. De giftigheid van het tryptofaan zou onder het huidige Europese veiligheidsregime niet ontdekt zijn voordat het op de markt kwam. Waar het tryptofaan echter een gezuiverde, enkelvoudige stof was, zijn de GG sojabonen en maïskorrels complete plantendelen die in hun geheel in de voedselproductieketen terechtkomen. Hun potentieel voor onbedoelde gevaarlijke stoffen is dus veel groter dan dat van het tryptofaan, terwijl dit laatste al een dodelijke verontreiniging bevatte. Uit deze vergelijking blijkt dat het feit dat zich tot nu toe geen problemen geopenbaard hebben met de in Nederland toegelaten GG voedingsmiddelen, niet alleen aan de veiligheidsbeoordeling en de kwaliteitscontrole toegeschreven mag worden, maar ook aan het toeval. De consument heeft in wezen, al was dit geen opzet, als proefkonijn gefungeerd. (1.4.3.2)

Wat kan nu op grond van het bovenstaande gezegd worden over gezondheidsrisico's door consumptie van GG voedingsmiddelen?

· Gezondheidsrisico's door consumptie van GG voedingsmiddelen kunnen op drie oorzaken berusten: de bewust geïntroduceerde eiwitten, onbedoeld aanwezige stoffen en herbicide-residuen (1.4.3.2). De bewust geïntroduceerde eiwitten zijn momenteel in twee groepen te verdelen: de Bt-insecticiden en de eiwitten die herbicide-resistentie verlenen aan de plant.  Het wordt onwaarschijnlijk geacht dat DNA-overdracht van GG voedingsmiddelen naar lichaamsweefsels of darmbacteriëngezondheidsrisico’s oplevert (1.4.2).

· Met uitzondering van het Eosinophilia Myalgia Syndroom (1.3) zijn niet op grote schaal acute klachten (allergieën, vergiftigingsreacties) bekend geworden die met de toegelaten GG voedingsmiddelen in verband zijn gebracht. Het is echter niet uitgesloten dat er wel klachten zijn die veroorzaakt worden door GG voedingsmiddelen, zonder dat die daarmee in verband worden gebracht. Immers, mensen weten vaak niet, en kunnen vaak ook niet weten, dat ze GG voedingsmiddelen consumeren. (1.4.3.3)

· Wat latente klachten betreft is de vergelijking met asbest, tabak, softenon en DES gerechtvaardigd: in deze gevallen leidden bewust gebruikte stoffen pas na lange tijd tot onvoorziene, zeer ingrijpende gezondheidsklachten. Aangezien de kans op onbekende, onbedoeld aanwezige stoffen in GG voedingsmiddelen groot is, moet ook hierbij rekening gehouden worden met latente klachten, zoals kanker of andere bekende of onbekende ziekten of afwijkingen. De latente periode kan samenhangen met het feit dat de gezonde zelfregulering van het lichaam aan vele verstorende factoren blootstaat; de gevolgen van één factor kunnen daardoor pas laat tot uiting komen. Latente gezondheidsschade door consumptie van GG voedingsmiddelen treedt mogelijk op dit moment al op. (1.4.3.3)

· Het zogenaamde Bt-eiwit uit de in Europa toegelaten GG maïs is een insecticide. De vraag of een dergelijk insectengif, dat dus in voedingsmiddelen voorkomt, ook voor mens en dier schadelijk is, is nog niet afdoende door onderzoek beantwoord. Er is een kleinschalig onderzoek bekend van de Universiteit van Caïro, dat aanleiding is tot zorg: hierin werd darmschade bij muizen vastgesteld nadat deze gevoerd waren met Bt-aardappelen. (1.4.3.2)

· De Gezondheidsraad stelt vast dat nieuwe voederproeven nodig zijn met zowel de in gebruik zijnde als nieuwe GG gewassen, omdat deze onbekende extra eiwitten kunnen bevatten naast het bewust geïntroduceerde eiwit. (1.4.2)

Wat leren we van het wettelijk voorgeschreven onderzoek naar gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen?

· Vier soorten GG maïs (van Monsanto, Pioneer, Bayer en Syngenta) zijn nog volgens de verkorte "kennisgevings"-procedure toegelaten. Onder de bestaande Verordening 258/97 betekent dit dat zij geen veiligheidsbeoordeling hoefden te ondergaan, omdat ze “wezenlijk gelijkwaardig” werden geacht aan bestaande maïs; de aanvrager hoefde daarom alleen een "kennisgeving" aan de EC te sturen en kreeg op basis daarvan de vergunning. Dit is niet terecht, alleen al omdat het GG eiwit in de maïs nooit eerder door mensen geconsumeerd is. Bovendien is dit eiwit een insecticide. Deze maïsvariëteiten dienen alsnog aan een grondige veiligheidsbeoordeling onderworpen te worden. Gezien de mogelijkheid dat er al gezondheidsklachten optreden zonder dat deze in verband gebracht worden met deze voedingsmiddelen (zie boven), verdient het, op grond van het voorzorgsbeginsel, aanbeveling om deze producten in de tussentijd van de markt te halen. (1.5.2, 1.5.61.5.1)
· Het begrip "wezenlijke gelijkwaardigheid" dient als beoordelingsinstrument losgelaten te worden. Het verhindert dat er gericht en systematisch gezocht wordt naar onbedoelde verschillen tussen nieuwe en bestaande voedingsmiddelen. Dit zou het belangrijkste doel van de beoordeling moeten zijn. Het woord gelijkwaardigheid kan wel gebruikt worden als term waarmee de conclusie van de beoordeling wordt weergegeven, mits het voorbehoud wordt gemaakt dat deze gelijkwaardigheid slechts betrekking heeft op de veiligheid van de onderzochte aspecten van het voedingsmiddel. (1.5.21.5.1)
· Het onderzoek waarop de veiligheidsbeoordeling van nieuwe GG voedingsmiddelen gebaseerd is, wordt verricht door de producent die de vergunning aanvraagt. Aangezien deze er een economisch belang bij heeft dat de beoordeling positief is, kan het onderzoek niet als onafhankelijk beschouwd worden. Het zou tenminste gedeeltelijk door een onafhankelijke instantie verricht moeten worden. (1.5.1)

· Voor adequate beoordeling van de veiligheid van nieuwe GG voedingsmiddelen zijn technieken en werkwijzen nodig waarvan een deel nog in ontwikkeling is (1.5.4):

· onbedoelde effecten worden nog niet systematisch geïnventariseerd of onderzocht;

· technieken voor de ontdekking van onbedoelde effecten (de '-omics'-technieken) zijn nog in ontwikkeling (hoewel sommige al beperkt toegepast kunnen worden);

· veel soorten veiligheidsonderzoek zijn nog niet geharmoniseerd, zodat de resultaten niet vergelijkbaar zijn;

· voor toezicht na marktintroductie ('post-marketing surveillance') moet nog een geschikte werkwijze ontwikkeld worden, aangezien dit nog nooit op deze schaal plaatsgevonden heeft; ook moet hiertoe nog een systeem van traceerbaarheid overeengekomen worden;

· met het oog op de toenemende complexiteit van GGO’s is een meer geïntegreerde, multidisciplinaire benadering van het veiligheidsonderzoek nodig.

Aangezien de stand van de wetenschap nog niet zodanig is dat onbedoelde effecten gericht voorkomen kunnen worden, en de techniek nog niet zo ver is ontwikkeld dat ze altijd ontdekt worden, wordt aanbevolen dat het veiligheidsonderzoek maximaal uitgebreid wordt. Voorts wordt aanbevolen dat de daarbij gebruikte technieken zo snel mogelijk geharmoniseerd worden, zodat de resultaten onderling vergeleken kunnen worden.

Ondertussen moet echter vastgesteld worden dat het voorgeschreven veiligheidsonderzoek, zowel onder de huidige als onder de voorgestelde nieuwe EU-wetgeving, onvoldoende is om de veiligheid van GG voedingsmiddelen vast te stellen. Dit, gevoegd bij de vele aanwijzingen voor gezondheidsrisico's, is aanleiding om het voorzorgsprincipe van toepassing te verklaren: het verdient aanbeveling om de teelt van GG gewassen en de verwerking van GGO's in voedsel op te schorten, in afwachting van beter onderzoek naar de voedselveiligheid. (1.5.6

 REF _Ref9714038 \r \h 
 \* MERGEFORMAT 1.5.1)

Een eerste stap hierheen is dat Nederland zich aansluit bij het de facto moratorium dat door een achttal andere lidstaten van de EU onderhouden wordt. Daarnaast is lange-termijn onderzoek naar de veiligheid van GG voedingsmiddelen noodzakelijk; dit onderzoek dient systematisch in te gaan op de aanwijzingen die er zijn voor schadelijke effecten op de gezondheid van mensen en  dieren.

Aansprakelijkheid voor gezondheidsschade: hoe is de rechtspositie van de Nederlandse consument?

Dit hoofdstuk geeft een antwoord op de vraag:

Wie kan er aansprakelijk gesteld worden voor schadelijke gevolgen van het consumeren van GG voedingsmiddelen voor de gezondheid van de Nederlandse consument? 

Het hoofdstuk is een samenvatting van het afzonderlijk gepubliceerde rapport "Productaansprakelijkheid en genetisch gemodificeerde voedingsmiddelen"2. Dit laatste rapport geeft het resultaat weer van een onderzoek dat de Wetenschapswinkel Rechten van de Universiteit Utrecht uitgevoerd heeft in opdracht van Goede Waar & Co (toen nog Alternatieve Konsumenten Bond geheten). De samenvatting is geschreven door Goede Waar & Co.

De bronnen van de in dit hoofdstuk vermelde informatie zijn vrijwel zonder uitzondering juridische literatuur. Daarom wordt voor deze bronnen verwezen naar het afzonderlijke juridische rapport en zijn ze hier niet opnieuw opgenomen in de noten.

1.7 Welke wettelijke regelingen zijn van toepassing en wie kan aansprakelijk gesteld worden voor gezondheidsschade door consumptie van GG voedingsmiddelen?

1.7.1 Aansprakelijkheid van producenten

In principe staan in Nederland vier wettelijke regelingen open voor de consument die voor de rechter verhaal wil halen van gezondheidsschade veroorzaakt door het consumeren van GG voedingsmiddelen. Het gaat om de regelingen van ‘productaansprakelijkheid’, ‘onrechtmatige daad’, ‘consumentenkoop’ en ‘aansprakelijkheid voor gebrekkige zaken’.

De wetgever heeft echter beoogd om dit soort aansprakelijkheid te kanaliseren naar de producent. In de regeling van consumentenkoop staat de consument tegenover de verkoper. Onder bepaalde voorwaarden is de verkoper echter niet aansprakelijk voor schade die door gebrekkige producten is ontstaan. De achtergrond van deze uitzondering is dat de koper door de regeling productaansprakelijkheid veel gemakkelijker schadevergoeding van de producent kan vorderen. Bovendien vond de wetgever het niet redelijk de verkoper aansprakelijk te houden voor producten die hij niet zelf heeft vervaardigd en ook niet op deugdelijkheid heeft kunnen controleren. De koper moet dan de producent aanspreken.

De regeling van aansprakelijkheid voor gebrekkige zaken heeft betrekking op de bezitter of bedrijfsmatig gebruiker van een product. Voor onze probleemstelling zal dit niet gauw relevant zijn. Een bezitter of bedrijfsmatig gebruiker kan een willekeurige partij in de distributie- en productieketen van GG voedingsmiddelen zijn. Deze kan echter voor de eventuele gezondheidsschade die de consument lijdt alleen aansprakelijk gehouden worden als de schade zich voordoet terwijl hij toezicht op de gebrekkige zaak houdt. Op het moment dat een GG halffabrikaat aan een volgende schakel in de distributie- en productieketen is doorgegeven, kan er niet meer van een bedrijfsmatige gebruiker gesproken worden; deze heeft dan het bezit van de gebrekkige zaak verloren. Aangezien eventuele gezondheidsschade door consumptie van een GG voedingsmiddel pas zal optreden nadat dit in de handel gebracht is, kan de bedrijfsmatige gebruiker dus niet meer aansprakelijk gesteld worden op grond van de regeling van gebrekkige zaken.

De regelingen van productaansprakelijkheid en onrechtmatige daad bieden de consument in dit geval meer mogelijkheden. Van deze twee regelingen verdient die van productaansprakelijkheid hier de voorkeur. De regeling van onrechtmatige daad vestigt namelijk een schuldaansprakelijkheid; de regeling van productaansprakelijkheid daarentegen een risicoaansprakelijkheid. In de laatste regeling is de producent aansprakelijk voor de schade veroorzaakt door een gebrek in zijn product, ongeacht de vraag of de producent schuld heeft. Hier hoeft dus niet bewezen te worden dat de aangesprokene schuld heeft. Het doel van een dergelijke risicoaansprakelijkheid is om de benadeelde meer kans te bieden op verhaal van de schade. In de regeling van productaansprakelijkheid wordt dit gerealiseerd doordat het begrip producent zeer ruim omschreven is: vele schakels in de productie- en distributieketen kunnen als producent aangemerkt worden, waardoor de consument meer kans op verhaal van de schade heeft. Bovendien vindt de specifieke regeling van productaansprakelijkheid toepassing boven de algemene regel van onrechtmatige daad.

Hoewel de regeling van productaansprakelijkheid dus de voorkeur verdient, kan de regeling van onrechtmatige daad in een aantal gevallen ook uitkomst bieden. Deze gevallen worden behandeld in de paragrafen 2.1.2 en 2.1.3. Daarna wordt de regeling productaansprakelijkheid besproken aan de hand van de drie eisen die deze regeling stelt om productaansprakelijkheid vast te stellen, namelijk:

· degene die aansprakelijk gesteld wordt moet als producent in de zin van deze regeling gezien kunnen worden (2.2);

· er moet sprake zijn van een 'gebrekkig product' (2.3);

· het gebrekkige product moet schade hebben veroorzaakt (2.4 en 2.5).

In de regeling productaansprakelijkheid kan de producent zich van aansprakelijkheid bevrijden door het inroepen van een aantal verweermiddelen (2.5).

1.7.2 Aansprakelijkheid van onderzoeksinstellingen en van de Staat der Nederlanden

Hoewel de regeling van productaansprakelijkheid bij dit onderwerp de consument in de meeste gevallen de beste juridische mogelijkheden biedt, zijn er ook gevallen waarin de regeling van onrechtmatige daad betere mogelijkheden biedt, namelijk:

· wanneer de aangesprokene geen producent in de zin van de regeling productaansprakelijkheid is;

· wanneer het recht op schadevergoeding op grond van productaansprakelijkheid vervallen is.

Wat het eerste geval betreft: via de regeling van onrechtmatige daad kan de consument, naast een producent, ook een onderzoeksinstelling of de Staat der Nederlanden aanspreken. Het zou als onzorgvuldig aangemerkt kunnen worden dat een onderzoeksinstelling GG grondstoffen, voedselingrediënten of eindproducten ontwikkeld heeft, zonder voldoende rekening te houden met eventuele schadelijke toekomstige gevolgen voor de gezondheid van de consument.

Ook de Staat der Nederlanden kan in principe via deze regeling aansprakelijk gesteld worden en wel voor het op de Nederlandse markt toelaten van GG voedingsmiddelen. Wel​is​waar moet de Staat rekening houden met de Europese regelgeving die de toelating van GG voedingsmiddelen op de Europese markt regelt (zie 1.2). Maar desondanks kan de Staat wellicht verweten worden bij de toelating de belangen van de consument niet voldoende in acht te hebben genomen in vergelijking met het economische belang van het bedrijf dat het GG voedingsmiddel op de markt bracht. Ook mag van de Staat verwacht worden dat zij onderzoekt of de schade zoveel mogelijk vermeden kan worden. Bovendien heeft de Staat, zodra er gegronde reden is aan te nemen dat een toegelaten GG voedingsmiddel een gevaar voor de gezondheid met zich meebrengt, de mogelijkheid een moratorium op de invoer ervan in te stellen (op grond van art. 16 van de Europese Verordening Nieuwe Voedingsmiddelen). Doet zij dit niet, dan kan haar ook dit verweten worden op grond van de regeling onrechtmatige daad.

Naast de Staat zou eventueel ook de Europese Unie aansprakelijk gesteld kunnen worden. De aansprakelijkheid van de EU valt echter buiten de grenzen van dit onderzoek.

1.7.3 Verval van het recht op schadevergoeding: relatie met de asbestkwestie

Zoals aan het begin van de voorgaande paragraaf opgemerkt werd, kan de regeling van onrechtmatige daad ook uitkomst bieden wanneer het recht op schadevergoeding op grond van de regeling productaansprakelijkheid vervallen is.

Een kenmerk van beide genoemde regelingen is, dat ze verval- en verjaringstermijnen kennen: de vordering kan ‘verjaren’ (dat wil zeggen: de mogelijkheid om een eis tot schadevergoeding in te dienen kan verlopen) en het recht op schadevergoeding kan ‘vervallen’. Bij 'verjaring' bestaat nog wel recht op schadevergoeding, maar is er geen mogelijkheid meer om de zaak voor de rechter te brengen; bij 'vervallen' is er geen recht op schadevergoeding meer. Op het moment dat het betreffende GG voedingsmiddel in het verkeer gebracht is, begint de vervaltermijn te lopen. De verjaringstermijn begint te lopen op het moment dat de benadeelde weet of had moeten weten: 

· dat hij schade opgelopen heeft of zal oplopen; 

· dat die schade veroorzaakt is door het gebrek van het product; 

· en welk bedrijf of welke instelling daarvoor aansprakelijk is. 

Met name de vervaltermijn is hier relevant: bij GG voedingsmiddelen is het immers niet uitgesloten dat de gevolgen voor de gezondheid pas na een kortere of langere latente periode tot uiting komen (zie 1.4.3.3). Ook kan het zijn dat de schade reeds ingetreden is, maar dat het enige tijd duurt voordat de consument verband legt met het consumeren van het GG voedingsmiddel. In de eerste plaats heeft niet elke consument hier aandacht voor en in de tweede plaats zijn niet alle GG voedingsmiddelen als zodanig herkenbaar aan het etiket. Het gevolg kan zijn dat het recht op schadevergoeding vervallen is voordat de consument een eis hiertoe indient.

In de regeling van onrechtmatige daad zijn de verjarings- en vervaltermijn langer (namelijk vijf respectievelijk twintig jaar) dan in de regeling van productaansprakelijkheid (drie respectievelijk tien jaar). Hierdoor is de regeling van onrechtmatige daad van belang wanneer de gezondheidsschade zich pas openbaart tien jaar of langer nadat het GG voedingsmiddel in het verkeer is gebracht. Onder de regeling productaansprakelijkheid heeft de consument dan geen recht op schadevergoeding meer, maar onder de regeling van onrechtmatige daad wel. Wanneer de gezondheidsschade zich pas meer dan twintig jaar na het in het verkeer brengen openbaart, is ook onder de regeling van onrechtmatige daad het recht op schadevergoeding vervallen; toch is er ook dan nog een mogelijkheid tot verhaal van de schade, zoals uit het volgende zal blijken.

Op het terrein van deze verval- en verjaringstermijnen hebben zich precedenten voorgedaan met andere soorten gezondheidsschade. Een belangrijke juridische invloed is in Nederland uitgegaan van de slachtoffers van beroepsmatige blootstelling aan asbest. In dit geval duurde het soms meer dan dertig jaar voordat de door het asbest veroorzaakte longvlieskanker gediagnosticeerd werd, zodat het recht op schadevergoeding vaak vervallen was. Voor financiële tegemoetkoming van de asbestslachtoffers is daarom een aparte regeling tot stand gebracht. Daarnaast wordt echter een maatregel voorbereid om te zorgen dat een dergelijk probleem zich in de toekomst in vergelijkbare gevallen niet meer zal kunnen voordoen: er is een wetsvoorstel ingediend om de regeling van de zogenaamde "bevrijdende verjaring" te wijzigen voor gevallen van verborgen schade door letsel of overlijden. Dat hierbij door de regering (die het initiatief tot dit wetsvoorstel nam) concreet gedacht werd aan het gebruik van biotechnologie in de voedingsindustrie, blijkt uit een van de kamerstukken over dit wetsvoorstel: in reactie op de vraag van diverse politieke partijen waaraan gedacht moet worden bij een problematiek als die van de asbestslachtoffers, noemde minister van Justitie Korthals als voorbeeld de langetermijngevolgen voor de gezondheid van het gebruik van biotechnologie in de voedingsindustrie. Momenteel ligt het wetsvoorstel ter goedkeuring bij de Eerste Kamer.

In het wetsvoorstel tot wijziging van de regeling van bevrijdende verjaring is voor gevallen van letsel en overlijden de vervaltermijn voor schadevergoeding geschrapt. Verder wordt in het wetsvoorstel de verjaringstermijn op vijf jaar gesteld, maar deze begint pas te lopen op het moment dat de benadeelde weet of behoort te weten dat hij schade opgelopen heeft en welk bedrijf daarvoor aansprakelijk is. Bij de beoordeling van de vraag of de benadeelde dit behoort te weten, wordt bovendien rekening gehouden met de persoonlijke omstandigheden en kenmerken en het opleidingsniveau van de benadeelde.

Dit wetsvoorstel geldt echter alleen voor de regeling van onrechtmatige daad. Voor de regeling van productaansprakelijkheid kan een dergelijke wijziging pas van toepassing zijn, als men op Europees niveau besluit tot een andere afweging van belangen tussen consument en producent te komen, net zoals dat in Nederland is gebeurd. De regeling van productaansprakelijkheid is namelijk gebaseerd op de Europese Richtlijn Productaansprakelijkheid, die hiertoe gewijzigd zou moeten worden.

Als de consument dus meer dan twintig jaar nadat het GG voedingsmiddel in het verkeer is gebracht, bekend wordt met de schade en de identiteit van het aansprakelijke bedrijf, en dit in het verkeer brengen vond plaats na de inwerkingtreding van het wetsvoorstel, dan is de vervaltermijn niet van toepassing: het recht op schadevergoeding blijft bestaan. De consument heeft dan, vanaf het moment dat hij bekend is geworden met de schade en het aansprakelijke bedrijf, vijf jaar de tijd om een rechtsvordering tot schadevergoeding in te stellen.

Als hetzelfde het geval is, maar het GG voedingsmiddel is in het verkeer gebracht vóórdat het wetsvoorstel in werking treedt, dan kan de consument ook reeds de vervaltermijn buiten toepassing laten verklaren, maar nu met een beroep op de jurisprudentie rond de asbestslachtoffers zelf.

1.8 Het aansprakelijk stellen van een producent

1.8.1 Welke schakels in de productie- en distributieketen kunnen aansprakelijk gesteld worden?

Het belangrijkste voordeel van de regeling van productaansprakelijkheid is dat zij de benadeelde tegemoetkomt door het begrip producent ruim te omschrijven. In het geval van GG voedingsmiddelen kan de consument de volgende partijen aansprakelijk stellen als 'producent': eindproducenten (producenten van voedingsmiddelen), quasi-producenten (winkelbedrijven met huismerken), producenten van halffabrikaten (de verwerkende industrie), grondstoffenproducenten (GGO-producenten en boeren), importeurs en leveranciers. Zij kunnen allen producent in de zin van de regeling productaansprakelijkheid zijn.

1.8.2 Identificatie van producenten van GG grondstoffen en halffabrikaten: belang van certificering naar herkomst

Het ligt voor de hand dat de consument eerst probeert een van de mogelijke quasi-producenten of eindproducenten te dagvaarden. De consument weet waar hij de voedingsmiddelen over het algemeen koopt. Daarnaast wordt de quasi-producent of eindproducent op het etiket vermeld. Wanneer de eindproducent of quasiproducent echter geen verhaal biedt, zal de consument proberen de producenten van de GG grondstoffen of halffabrikaten aansprakelijk te stellen. Het achterhalen van de identiteit van deze producenten levert echter problemen op. Deze producenten worden niet op het etiket van het eindproduct vermeld. Dit is op dit moment ook nog niet mogelijk. De herkomst van GG bestanddelen is vaak onduidelijk, omdat tijdens de oogst, het transport en de verwerking GG producten vermengd worden met niet-GG producten. Daarnaast is op grond van de huidige stand van de wetenschap en techniek vaak niet met zekerheid te zeggen of de voedselingrediënten wel of niet van GGO’s afkomstig zijn.

Het identificeren van producenten van GG grondstoffen of halffabrikaten zou aanzienlijk vergemakkelijkt worden als de eind- en quasiproducenten gebruik gaan maken van certificaten waaruit blijkt dat wel of niet met behulp van genetische modificatie is geproduceerd. Dit is voor beide partijen gunstig. Producenten kunnen met deze certificaten bewijzen dat ze het GG product niet in het verkeer hebben gebracht of dat er bij de productie geen gebruik is gemaakt van GG bestanddelen (zie ook 2.4 en 2.5.2).
Voor consumenten heeft het werken met certificaten, zoals voorgesteld in het concept van de nieuwe Europese voedselverordening, ook voordelen. Wanneer alle schakels in de keten gebruik maken van certificaten van herkomst, kunnen eindproducenten bewust kiezen voor het wel of niet aangeleverd krijgen van GG producten die gebruikt worden bij de vervaardiging van hun eindproduct. Indien de eindproducent GG producten gebruikt, kan hij op het etiket vermelden dat het product geproduceerd is met behulp van GM. Op deze manier kan een systeem van etikettering naar herkomst bewerkstelligd worden dat, anders dan het huidige stelsel van regelgeving omtrent etikettering van GG voedingsmiddelen, wel recht doet aan de keuzevrijheid van de consument om al dan niet GG producten te consumeren. Op dit moment worden alleen producten die aantoonbaar GG eiwit of GG DNA bevatten geëtiketteerd. Producten die wel met behulp van GM geproduceerd zijn, maar waarbij GG bestanddelen niet aan te tonen zijn, worden niet geëtiketteerd. Zij kunnen echter wel onbedoelde bijproducten van GM bevatten.

Invoering van een systeem van certificering en etikettering naar herkomst doet niet alleen recht aan de keuzevrijheid van de consument, maar ook aan die van de producent om al dan niet met behulp van GM te produceren. Op den duur kunnen er twee soorten productie- en distributieketens van voedingsmiddelen ontstaan in overeenstemming met deze keuzevrijheden: een gentech-vrije voedselketen en een gentech-voedselketen. Dit systeem past in een tijdperk waarin de Europese en Nederlandse overheid voorstander zijn van vrije marktwerking: de werking van de markt wordt door vraag en aanbod bepaald; de overheid grijpt slechts in indien bepaalde doelstellingen van economische politiek niet behaald worden. In het witboek van voedselveiligheid wordt deze keuzevrijheid van de producent benadrukt: de verantwoordelijkheid voor een veilige voedselproductie ligt primair bij de producent. Deze keuzevrijheid brengt voor de producent tegelijkertijd ook een verplichting mee: van hem mag een hoger veiligheidsniveau verwacht worden dan op grond van wetgeving vereist is, juist omdat primair bij producenten de verantwoordelijkheid voor een veilige voedselproductie ligt.

Wanneer dit systeem van certificering en etikettering naar herkomst is ingevoerd, zal de identiteit van producenten van GG grondstoffen en halffabrikaten makkelijker te achterhalen zijn, waardoor ook deze producenten aansprakelijk gesteld kunnen worden. Dat dit op Europees en nationaal niveau wenselijk wordt geacht, blijkt uit de voorstellen voor een nieuwe voedselverordening en een traceerbaarheidsverordening.

Met het streven deze producenten aansprakelijk te kunnen stellen, strookt een ruime interpretatie van het begrip 'in het verkeer brengen'. (Dit begrip is in de Richtlijn Productaansprakelijkheid niet omschreven.) Het tijdstip van de eerste keer in het verkeer brengen wordt zo vroeg mogelijk in de productie- en distributieketen gelegd. Dit heeft als voordeel dat de grondstoffenproducent en de producent van halffabrikaten zich niet makkelijk van aansprakelijkheid kunnen bevrijden, omdat elke schakel het product dat hij aflevert opnieuw in het verkeer brengt. Aangezien de vervaltermijn van de rechtsvordering tot schadevergoeding begint met het in het verkeer brengen van het gebrekkige product (zie 2.1.3), heeft een ruime interpretatie als nadeel dat de vervaltermijn voor grondstoffenproducenten en halffabrikanten eerder begint dan bij de eindproducent het geval is. Als we er echter vanuit gaan dat het wetsvoorstel inzake verjaring op den duur ook voor gevallen van productaansprakelijkheid gaat gelden, is het niet onredelijk een ruime interpretatie van 'in het verkeer brengen' voor te staan.

1.8.3 Identificatie van eindproducenten en quasi-producenten: relatie met de DES-kwestie

Nu kan het zo zijn dat de gezondheidsschade veroorzaakt is doordat de consument verschillende soorten GG voedingsmiddelen, afkomstig van verschillende producenten, geconsumeerd heeft. Het probleem doet zich dan voor dat de schade niet aan één bepaalde producent te relateren is. Deze problematiek lijkt op die van de z.g. DES-dochters. Dit zijn de dochters van moeders die tussen 1953 en 1967 het geneesmiddel DES (diethylstilbesterol) gebruikten om miskramen te voorkomen. Het gebruik van DES leidde tot een bijzondere vorm van kanker bij de dochters. DES was de soortnaam voor een product dat door 1100 farmaceutische fabrikanten, groothandelbedrijven, grossiers en apothekers geproduceerd en in het verkeer gebracht werd. Bovendien was er een lang tijdsverloop tussen het gebruik van DES en het aan het licht komen van de ziekte. Door deze beide factoren was moeilijk aan te tonen van wie het geneesmiddel afkomstig was dat in een individueel geval de kanker veroorzaakt had. De Hoge Raad loste dit op door het leerstuk van de zogenaamde alternatieve causaliteit uit het Burgerlijk Wetboek van toepassing te verklaren. Dit hield in dat ieder van de bedrijven die DES in het verkeer hadden gebracht, aangesproken kon worden om de schade te vergoeden, ook al stond niet vast welk bedrijf in welk individueel geval de schade veroorzaakt had.

De vraag is of de problematiek van GG voedingsmiddelen voldoende overeenkomt met de DES-problematiek om deze alternatieve causaliteit ook op GG voedingsmiddelen van toepassing te achten. Het verrichte onderzoek leidt tot de conclusie dat dit inderdaad het geval is, mits men ervan uitgaat dat statistisch bewezen kan worden dat de gezondheidsschade ontstaan kan zijn door het consumeren van GG voedingsmiddelen en dat de gezondheidsschade in zijn geheel kan zijn ontstaan door het in het verkeer brengen van deze voedingsmiddelen. Op ieder van de producenten die de betreffende GG voedingsmiddelen gedurende een bepaalde periode in het verkeer brachten, rust dan de verplichting om de gezondheidsschade te vergoeden, ondanks het feit dat de consument niet kan aangeven van welke producent het betreffende GG voedingsmiddel afkomstig was. Het is niet noodzakelijk elke mogelijke producent te dagvaarden; er kan volstaan worden met het dagvaarden van één producent. De aangesproken producent kan proberen zijn schade te verhalen op de niet aangesproken producenten. Een individuele producent kan een beroep doen op het verweer dat hij het product niet in het verkeer heeft gebracht, maar hij dient dit zelf te stellen en te bewijzen.

1.9 Het product en het gebrek van het product

Zowel GG grondstoffen (bijvoorbeeld sojabonen) als GG halffabrikaten (bijvoorbeeld sojalecithine) en GG eindproducten (bijvoorbeeld een chocoladereep die sojalecithine bevat) zijn ‘producten’ in de zin van de regeling productaansprakelijkheid. Eventuele gezondheidsschade kan dus aan elk van deze soorten producten toegeschreven worden.

GG producten kunnen in juridische zin diverse soorten gebreken hebben die de gezondheidsschade veroorzaken; er wordt dan gesproken van een ‘gebrekkig product’. Dit geldt dus ook voor GG grondstoffen en halffabrikaten: ondanks het feit dat zij na verwerking in eindproducten als zodanig ophouden te bestaan, kunnen dit gebrekkige producten zijn. In het algemeen is een product gebrekkig als het niet de veiligheid biedt die men daarvan redelijkerwijs mag verwachten.

Wat voor gebreken kunnen producten vertonen? Er kan in het algemeen sprake zijn van gebreken die aan het product zelf kleven (inherente gebreken), maar ook van externe gebreken zoals gebrekkige etikettering. Als inherente gebreken worden ontwerpfouten, systeemschadefouten en ontwikkelingsfouten onderscheiden; externe gebreken kunnen instructiefouten of post-marketingfouten zijn. Onderzocht is, welke van deze gebreken van toepassing kunnen zijn op GG voedingsmiddelen. In het onderstaande worden tevens enkele verweermiddelen behandeld waarop de producent een beroep kan doen in verband met deze gebreken.

1.9.1 Ontwerpfouten

Ontwerpfouten zijn bewuste en onbewuste fouten gemaakt tijdens de voorbereiding van de productie waardoor een hele serie producten gebrekkig is. Dit kan van toepassing zijn op GG producten. Het genconstruct dat ingebracht is in de sojaplant om deze resistent te maken tegen het bestrijdingsmiddel glyfosaat, zou er bijvoorbeeld toe kunnen leiden dat er nieuwe onbekende stoffen in de sojabonen terechtkomen die schadelijke effecten op de gezondheid veroorzaken (zie 1.4.2). Voor de producent brengt deze genetische modificatie het voordeel met zich dat de oogst door het ingebrachte gen niet dood gaat van het bestrijdingsmiddel glyfosaat. Consumenten kunnen echter nadelen ondervinden van het consumeren van deze gebrekkige voedingsmiddelen door de nieuwe, schadelijke stoffen die erin voorkomen. Op de korte termijn kunnen allergische of toxicologische reacties optreden; op de lange termijn kunnen chronische ziekten of kanker ontstaan. Wanneer men de ernst van deze gevaren en de waarschijnlijkheid dat deze gevaren zich zullen voordoen afzet tegen het voordeel dat deze GG voedingsmiddelen voor de producent met zich brengen, lijkt de conclusie gerechtvaardigd dat de producent een onjuiste belangenafweging heeft gemaakt en dat er dus sprake is van een ontwerpfout. In dat geval is het inbrengen van het genconstruct de ontwerpfout. Het is echter niet vereist dat de producent een bewuste afweging gemaakt heeft van de voor- en nadelen van de genetische ingreep; ook wanneer hij niet bij de nadelen stilstaat, kan er sprake zijn van een (onbewuste) ontwerpfout.

Producenten kunnen zich echter verweren door te stellen dat de ontwerpfout een gevolg is van het feit dat dwingende overheidsvoorschriften zijn nageleefd. Ook kunnen zij stellen dat de vergunning die zij op grond van deze voorschriften hebben ontvangen om het product op de markt te brengen, hen vrijwaart tegen aansprakelijkheid. Bovendien kunnen producenten van grondstoffen of halffabrikaten zich verweren door te stellen dat zij voldoen aan aanwijzingen of instructies van de eindproducent. Een evaluatie van de huidige Europese en Nederlandse regelgeving met betrekking tot de toelating van GG voedingsmiddelen toont echter aan dat deze regelgeving niet gezien kan worden als dwingend voorgeschreven; het eerstgenoemde verweer gaat dus niet op. Ook het verweer dat het hebben van een vergunning tegen aansprakelijkheid beschermt gaat niet op: bij het verlenen van vergunningen spelen veel factoren achter de schermen een rol. Onderzoeksresultaten die door de aanvragers overlegd worden kunnen misleidend zijn. Daarnaast hebben overheidsinstanties te maken met politieke afwegingen: in Nederland beoordeelt de minister van VWS de aanvragen tot toelating van GG voedingsmiddelen. De Nederlandse regering wil de kansen benutten die de moderne biotechnologie biedt voor de voedselproductie, en bevordert daarom de ontwikkeling van nieuwe toepassingen.

Met betrekking tot het verweer dat voldaan is aan aanwijzingen of instructies van de eindproducent, bestaat er jurisprudentie waarin de Hoge Raad expliciet stelt dat halffabrikanten een zelfstandige zorgplicht hebben en een daarop gebaseerde onderzoeks- en informatieplicht jegens de eindproducent. Op grond hiervan kan gesteld worden dat producenten van GG grondstoffen en halffabrikaten niet snel een succesvol beroep op het genoemde verweer kunnen doen.

1.9.2 Systeemschadefouten

Systeemschade is schade die ontstaat als onvermijdelijk gevolg van het gebruik van het product en die als zodanig doorgaans aan het grote publiek bekend is of naar maatschappelijke opvattingen gewoonlijk aanvaard wordt. Er is sprake van een systeemschadefout wanneer de onveiligheid met betrekking tot dit soort schade groter is dan de consument redelijkerwijs kan verwachten. Tabak is bijvoorbeeld op zichzelf al schadelijk omdat dit product longkanker kan veroorzaken. Maar dit is tegenwoordig aan de meeste mensen bekend; de consument wordt geacht in het bewustzijn van dit feit er al dan niet voor te kiezen om tabak te gebruiken. In de Nederlandse juridische literatuur is men daarom van mening dat tabak op zichzelf nog niet als gebrekkig product beschouwd moet worden. Als echter het nicotineniveau beïnvloed is om het verslavende karakter te handhaven, als er onnodig schadelijke additieven zijn toegevoegd of als de tabaksindustrie de verkoop van minder schadelijke tabaksproducten heeft tegengehouden, verschaft het tabaksproduct niet de mate van veiligheid die het publiek ervan mag verwachten. Dan kan het wel als gebrekkig worden aangemerkt; de genoemde feiten zijn systeemschadefouten.

Uitgaande van deze opvatting, kan dezelfde redenering opgaan voor voedingsmiddelen. Conventionele voedingsmiddelen kunnen schade veroorzaken waarvan consumenten op de hoogte horen te zijn, zoals hartklachten bij overmatig gebruik van vet of vergiftiging bij verkeerd gebruik van bepaalde voedingsmiddelen (bijvoorbeeld onvoldoende verhit vlees). Deze 'systeemschade' zal, naar deze opvatting, conventionele voedingsmiddelen niet tot gebrekkige producten maken. Bij GG voedingsmiddelen kan dit echter anders zijn: hier zijn bij de productie GGO's gebruikt die in principe schadelijke gevolgen zouden kunnen hebben voor de gezondheid van de consument. Het is niet ondenkbaar dat deze gevolgen inhouden dat andere, bekende schade (zoals de genoemde hartklachten of vergiftiging) versterkt wordt en de gezonde zelfregulering van het lichaam uit haar evenwicht gebracht wordt (zie 1.4.3.3). Bovendien is het niet onaannemelijk dat de producenten van de GG producten de verkoop van minder schadelijke voedingsmiddelen hebben tegengehouden. Van Monsanto, ’s werelds grootste producent van GG zaaigoed, is bijvoorbeeld bekend dat het bedrijf geen middel onbenut laat om zijn economische machtspositie op de markt van GG zaad te handhaven.

Beide feiten maken dat GG voedingsmiddelen niet de mate van veiligheid verschaffen die de consument ervan mag verwachten: hij is zich niet bewust van het verschil met conventionele voedingsmiddelen. Aan GG voedingsmiddelen kunnen zodoende mogelijkerwijs systeemschadefouten toegeschreven worden.

1.9.3 Ontwikkelingsfouten

Ontwikkelingsfouten zijn gebreken die gezien de stand van de wetenschap en techniek op het moment van het in het verkeer brengen van het product niet hadden kunnen worden ontdekt. Ook dit kan voorkomen bij GG voedingsmiddelen. Voor dit type gebrek kan de producent echter niet aansprakelijk gehouden worden, mits hij kan bewijzen dat hij het gebrek van het GG voedingsmiddel op het moment dat hij het in het verkeer bracht, inderdaad niet kon ontdekken. De producent kan dit als verweer aanvoeren. Dit zogenaamde 'ontwikkelingsrisico-verweer' wordt nader behandeld in paragraaf 2.5.1.

1.9.4 Instructiefouten

De tot dusver besproken gebreken zijn fouten waardoor het product op zichzelf al ge​brekkig is. Het product kan echter ook gebrekkig worden door een externe oorzaak, zoals een instructiefout of post-marketingfout. Instructiefouten zijn fouten bij het geven van informatie omtrent het gebruik van het product. Deze fouten ontstaan wanneer de producent niet waarschuwt of niet voldoende waarschuwt tegen gevaren van zijn product waarvan hij op de hoogte behoort te zijn. Uiteraard kan ook hier het zojuist genoemde ontwikkelingsrisico-verweer een rol spelen. De producent behoort op de hoogte te zijn van gevaren die bij het in het verkeer brengen van het product bekend waren en op grond van de toen bestaande veiligheidsnormen aanvaardbaar werden geacht. De producent hoeft echter niet voor alle gevaren waarvan hij op de hoogte is te waarschuwen. Hij hoeft niet te waarschuwen voor gevaren die algemeen bekend, dan wel naar maatschappelijke opvattingen aanvaard zijn en voor gevaren die op grond van het beoogde gebruik niet te verwachten zijn. De gevaren verbonden aan het consumeren van GG voedingsmiddelen zijn niet algemeen bekend, noch naar maatschappelijke opvattingen aanvaard. Producenten van GG voedingsmiddelen moeten dus voor de aan deze voedingsmiddelen verbonden gevaren waarschuwen.

Van belang voor het al dan niet bestaan van een instructiefout is of de producent voldoende waarschuwt voor deze gevaren. In dit opzicht kan hij zich niet verschuilen achter de regelgeving inzake etikettering. Waar het om gaat is of de presentatie van het product voldoende is om het product als veilig aan te merken; bij de beoordeling hiervan worden aspecten van reclame, verpakking, gebruiksaanwijzing en etikettering betrokken. Voor GG voedingsmiddelen is vooral etikettering van belang. Een evaluatie van de huidige Europese en Nederlandse regelgeving met betrekking tot etikettering van GG voedingsmiddelen laat zien dat deze regelgeving niet voldoet aan de criteria waaraan waarschuwingen moeten voldoen. De regelgeving schrijft alleen bij enkele bepaalde GG voedingsmiddelen voor dat op het etiket vermeld wordt dat het product met behulp van GM geproduceerd is (namelijk alleen bij die producten die aantoonbaar GG eiwit of GG DNA bevatten). Dit draagt bij aan het informeren van de consument, maar houdt nog lang geen adequate waarschuwing in. Bovendien is de regelgeving niet in haar geheel dwingend voorgeschreven: zij bevat vele aanwijzingen over etikettering die aan de vrijheid en de verantwoordelijkheid van de producenten en de EU-lidstaten overgelaten worden. In haar witboek over voedselveiligheid houdt de Europese Commissie de producent primair verantwoordelijk voor een veilige voedselproductie. Van hem mag een hoger veiligheidsniveau verwacht worden dan de regelgeving biedt. In dit kader kan van de producent zelfs verwacht worden dat hij waarschuwt tegen gevaren die nog niet onomstotelijk in de wetenschap bewezen zijn. Ook moet de producent rekening houden met de mogelijkheid dat de consument minder goed over de gevaren is geïnformeerd dan hijzelf.

Het is dus de taak van de producent om, onafhankelijk van de regelgeving, instructiefouten te vermijden door voldoende (dat wil zeggen adequaat en specifiek) te waarschuwen voor de gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen. Op grond hiervan lijkt het niet onredelijk dat de producent op het etiket van GG voedingsmiddelen de gevaren die aan het consumeren van deze voedingsmiddelen kleven weergeeft. 

Het zou daarnaast zinvol zijn om ook GG voedingsmiddelen die niet aantoonbaar GG eiwit of GG DNA bevatten, te etiketteren met de aanduiding dat deze voedingsmiddelen geproduceerd zijn met behulp van GM. Een hulpmiddel hierbij kan het opzetten van een systeem van etikettering naar herkomst zijn (vergelijk 2.2.2). Een meer volledige etikettering verbetert de informatie aan de consument aanzienlijk en draagt er dus ook toe bij dat er minder snel sprake is van een instructiefout, waardoor een GG voedingsmiddel minder snel als gebrekkig aangemerkt wordt. Dit is een voordeel voor de producent.

1.9.5 Post-marketingfouten

Post-marketingfouten kunnen voorkomen als zich bepaalde productgevaren openbaren die ten tijde van het in het verkeer brengen van het product niet bekend waren of aanvaardbaar werden geacht. De producent of handelaar is dan verplicht om voorzorgsmaatregelen te nemen of te waarschuwen voor het gevaar. Het niet nakomen van deze verplichting is een post-marketingfout. Het gevaar kan zich bijvoorbeeld openbaren doordat de wetenschap voortschrijdt. Ook kan het zijn dat op basis hiervan een veiliger product ontwikkeld wordt, waardoor de veiligheidsnormen verhoogd worden. Het eerdere product wordt weliswaar getoetst aan de normen die bestonden ten tijde van het in het verkeer brengen ervan, maar de verplichting kan nu wel ontstaan om bijvoorbeeld het eerdere product aan te passen of uit het verkeer te nemen, of te waarschuwen voor het verschil in veiligheid. De producent begaat pas een post-marketingfout als hij deze verplichting niet nakomt.

Of er in het algemeen daadwerkelijk een plicht tot het nemen van maatregelen of tot waarschuwen gaat gelden, is afhankelijk van de aard van het product, de ernst van het gevaar en de mate van bezwaarlijkheid van de te nemen maatregelen. De verplichting tot waarschuwing kan de producent ook door de Minister van Volksgezondheid opgelegd worden. Een van de maatregelen die van de producent verwacht kan worden als de verplichting geldt, is dat hij een remedie ontwikkelt tegen de gevaren die pas na het in het verkeer brengen ontdekt zijn. Novartis heeft bijvoorbeeld een alternatief merkergen ontwikkeld omdat na het in het verkeer brengen van de Novartis maïs bekend werd dat het merkergen misschien wel eens antibiotica-resistentie bij de mens teweeg zou kunnen brengen. Wanneer het om een zeer ernstig gevaar gaat, mag verwacht worden dat de producent het product van de markt haalt. StarLink, een maïsras van biotechnologie-bedrijf Aventis, is in de Verenigde Staten alleen goedgekeurd voor verwerking in veevoer. Nadat in september 2000 in taco's van het Amerikaanse Taco Bell transgene StarLink-maïs was gevonden, werd deze maïs ook in voedingsmiddelen van andere producenten aangetroffen. De betreffende producenten haalden massaal de producten met daarin 'yellow corn', waartoe ook StarLink behoort, van de markt. In plaats daarvan ging men maïs van het type 'white corn' verwerken. Azteca Milling, de maïsmaalderij die de transgene maïs aan Taco Bell had geleverd, begon op 13 oktober 2000 vrijwillig alle 'yellow corn' terug te halen.

1.9.6 Conclusie

Samenvattend kunnen alle genoemde gebreken van toepassing zijn op GG voedingsmiddelen. De verschillende soorten gebreken kunnen zowel afzonderlijk als gezamenlijk een product gebrekkig maken. De producent kan ook voor elk van deze gebreken, met uitzondering van de ontwikkelingsfout, aansprakelijk gehouden worden. 

1.10 Stelplicht en bewijslast: causaal verband tussen GG voedingsmiddelen en gezondheidsschade

Een belangrijke eis voor het vaststellen van productaansprakelijkheid is natuurlijk dat het gebrekkige product de schade heeft veroorzaakt. De consument, als eiser, moet feiten of rechten 'stellen' waarop de vordering berust ('stelplicht'). In beginsel moet de eiser ook deze feiten of rechten bewijzen ('bewijslast'), tenzij zij door de wederpartij (de producent) niet of niet voldoende worden betwist. Ook is het zo dat degene die de bewijslast draagt, tevens het risico draagt voor het niet slagen in het bewijs ('bewijsrisico'): de rechtsvordering kan worden afgewezen. Twee zaken zijn waarschijnlijk het moeilijkst om te stellen en te bewijzen: het gebrek van het product en het causale verband tussen het gebrek en de gezondheidsschade. 

De consument moet stellen en bewijzen dat het betreffende GG voedingsmiddel een gebrek heeft. In paragraaf 2.3 hebben we gezien welke gebreken dit kunnen zijn: ontwerpfouten, systeemschadefouten, instructiefouten en post-marketingfouten. Bij al deze gebreken spelen twee vragen een belangrijke rol, namelijk ten eerste of aangetoond kan worden dat het product genetisch gemodificeerd is en ten tweede of aangetoond kan worden dat het daardoor gebrekkig geworden is. Dit laatste is bijvoorbeeld het geval als het product schadelijke stoffen bevat, de darmflora verstoort of een ziekte veroorzaakt. Met de tweede vraag komen we dicht bij het causale verband tussen gebrek en schade. De eerste vraag, het aantonen dat het product GG is, is uiteraard eenvoudig te beantwoorden als het product aantoonbaar GG eiwit of GG DNA bevat, want dan staat op het etiket dat het product GG is. Bevat het product niet aantoonbaar GG eiwit of GG DNA, dan is het voor de consument tot nu toe erg moeilijk om aan te tonen dat het product GG is; chemische analyse kan dit niet vaststellen en de producent kan het ontkennen. Het is vrijwel onbegonnen werk voor de consument om de producenten van de grondstoffen, ingrediënten en andere schakels in de productie- en distributieketen op te sporen om te bewijzen dat er gebruik is gemaakt van GG grondstoffen. De rechter kan de consument op dit punt tegemoet komen door het leerstuk van de 'verzwaarde mededelingsplichten' toe te passen. Dit houdt in dat de producent aanknopingspunten dient te geven voor de bewijslevering door de consument.

Dit leerstuk is tot ontwikkeling gekomen in de jurisprudentie met betrekking tot de aansprakelijkheid van artsen voor beroepsfouten en de aansprakelijkheid van werkgevers voor bedrijfsongevallen en -ziekten. De reden voor het aannemen van verzwaarde mededelingsplichten is dat er in dit soort situaties sprake is van ongelijke verhoudingen. De werknemer is onderworpen aan het gezagsrecht van de werkgever, het levenslot van de patiënt ligt in handen van de arts. In het geval van GG voeding is de consument in zekere zin afhankelijk van de producent: hij verwacht en vertrouwt erop dat wat er geproduceerd is, ook gezond is en zonder gevaar. De consument koopt wat de producent produceert. De consument kan de gewenste voedingsmiddelen niet zelf produceren. Er valt daarom veel voor te zeggen dat de 'verzwaarde mededelingsplichten' ook gelding hebben voor gezondheidsschade door consumptie van GG voedingsmiddelen.

Als de rechter hiertoe besluit, kan hij bijvoorbeeld van de producent verwachten dat deze certificaten overlegt waaruit blijkt dat er niet met behulp van GG voedingsmiddelen is geproduceerd. Kan de producent dergelijke certificaten niet overleggen, dan kan de rechter van de producent verlangen dat hij gegevens verstrekt omtrent zijn toeleveranciers. Als de producent weigert de gevraagde gegevens te verstrekken, dan betwist de producent de stelling van de consument niet voldoende en hoeft deze geen bewijs meer te leveren.

De consument moet ook stellen en bewijzen dat het product door de genetische modificatie een gebrek gekregen heeft, dus een voor de gezondheid schadelijk aspect, en dat dit gebrek zijn specifieke gezondheidsschade veroorzaakt heeft. Stelt de consument bijvoorbeeld dat de producent een instructiefout gemaakt heeft door op het etiket niet voldoende te waarschuwen tegen de risico's (2.3.4), dan moet de consument deze stelling onderbouwen met wetenschappelijke rapporten waaruit deze risico's blijken. Het causale verband tussen het gebrek en het intreden van de specifieke gezondheidsschade is moeilijk vast te stellen, omdat de gezondheidsschade (allergische en toxicologische reacties, kanker, andere chronische ziekten, enz.) niet alleen ontstaan kan zijn door het consumeren van gebrekkige GG voedingsmiddelen, maar ook door het consumeren van conventionele voedingsmiddelen en door natuurlijke aanleg van de consument. Bovendien staat het causale verband met het GG voedingsmiddel wetenschappelijk gezien mogelijk niet vast: zodra er zich in Nederland een geval voordoet, zal het specifieke verband mogelijk wel wetenschappelijk aantoonbaar zijn, maar het kan ook zijn dat het bij wetenschappelijke vermoedens of aanwijzingen blijft.

Ter verlichting van deze zware bewijslast kan de rechter bewijsvermoedens aannemen. Hij kan dat in dit geval met name doen op grond van statistisch bewijsmateriaal. De bewijslast komt dan op de producent te liggen; deze kan tegenbewijs leveren. Of de rechter dit daadwerkelijk doet, hangt af van de omstandigheden van het geval en de mate van consumentenbescherming die de rechter wil geven: neemt hij de producent of de consument in bescherming? 

Statistisch bewijsmateriaal komt in zicht als het aantal mensen dat getroffen is door de gezondheidsschade relatief groot is; er wordt dan gesproken van 'massaschade'. Statistisch bewijs is empirisch materiaal waaruit een kans kan worden afgeleid dat een bepaald feit zich heeft voorgedaan, maar waaruit dit feit niet rechtstreeks volgt. Bij massaschade kan uit epidemiologisch onderzoek een statistisch verband afgeleid worden tussen het consumeren van de gebrekkige GG voedingsmiddelen en het lijden aan de gezondheidsschade. Dergelijk onderzoek heeft in het geval tryptofaan / EMS (zie 1.3) het statistische bewijs geleverd dat het consumeren van het GG tryptofaan van Showa Denko sterk verbonden was met het lijden aan het syndroom EMS.

Nu leidt statistisch bewijsmateriaal niet zonder meer tot een bewijsvermoeden. De statistiek kan immers alleen een numeriek verband tussen twee feiten aantonen, maar dat betekent nog niet dat het ene feit de oorzaak van het andere is. Met andere woorden, een statistisch verband is niet zonder meer een causaal verband. Voor een bewijsvermoeden is met name vereist dat het statistische verband sterk genoeg is en dat het ondersteund wordt door een aannemelijke wetenschappelijke verklaring of hypothese. In het geval tryptofaan / EMS (zie 1.3) luidde deze verklaring dat het chemisch gezien zeer plausibel was dat de verontreinigingen in het GG tryptofaan ontstaan waren door de genetische modificatie. Bovendien leverden dierproeven en overeenkomsten met een ander syndroom aanwijzingen op dat deze verontreinigingen de oorzaak van het syndroom EMS waren24.

In dergelijke situaties kan de rechter een vermoeden van een collectief causaal verband aannemen. De producent moet dan bewijzen dat zijn product de schade niet veroorzaakt heeft. Het bewijsrisico blijft echter bij de consument: hij draagt het risico van het niet bewezen zijn van de stellingen; de rechtsvordering tot schadevergoeding kan afgewezen worden.

1.11 Verweermiddelen

Producenten kunnen op diverse verweermiddelen een beroep doen om zich van aansprakelijkheid te bevrijden. Hieronder wordt een aantal belangrijke verweermiddelen genoemd; een deel ervan is al in eerdere paragrafen behandeld. Het belangrijkste verweermiddel – want het enige dat volgens ons onderzoek een redelijke kans op succes biedt – is dat van het ontwikkelingsrisico.

1.11.1 Het ontwikkelingsrisico-verweer

De producent kan een beroep doen op het ontwikkelingsrisico: hij kan stellen dat hij het gebrek van het GG voedingsmiddel op het moment dat hij het in het verkeer bracht, niet kon ontdekken gezien de toenmalige stand van de wetenschap en techniek. Bij het ontwikkelingsrisico gaat het om eigenschappen die door de toenmalige wetenschappelijke en technologische mogelijkheden nog niet konden worden vastgesteld. Als deze eigenschappen al wel bekend waren geweest, zouden zij uit het oogpunt van veiligheid onaanvaardbaar zijn gevonden en als gebreken zijn aangemerkt. Het gaat dus om toentertijd al wel aanwezige, maar nog niet constateerbare gebreken. Dit zijn ontwikkelingsfouten; de producent kan hiervoor niet aansprakelijk gehouden worden, mits hij kan bewijzen dat hij de fout op dat moment inderdaad niet kon ontdekken. Kan hij dat bewijzen, dan kan er ook geen sprake zijn van een instructiefout (het niet of onvoldoende waarschuwen tegen de risico's, zie 2.3.4).

Met de 'stand van de wetenschap en techniek' wordt echter niet zozeer gedoeld op de stand van kennis zoals die op grond van de praktijk en de gebruikelijke veiligheidsvoorschriften bestaat in de industriesector waarin de producent actief is. Deze bepaling heeft veeleer de stand van de wetenschappelijke en technische kennis zonder meer op het oog, daaronder begrepen het meest geavanceerde niveau op het tijdstip waarop het product in het verkeer wordt gebracht.

Voorts moet het voor de producent onmogelijk zijn geweest om het gebrek te ontdekken, gemeten naar de stand van wetenschap en techniek op het tijdstip waarop het product in het verkeer werd gebracht. De producent moet dus aan zeer strenge eisen voldoen om zich met een beroep op het ontwikkelingsrisico te bevrijden van zijn aansprakelijkheid. Zo zal hij zich bijvoorbeeld niet kunnen beroepen op onvoldoende tijd en middelen als argument voor zijn onbekendheid met het gebrek. De rechter zal van de producent kunnen vergen dat hij door middel van deskundigen aantoont dat hij niet op grond van publicaties in vakliteratuur het gebrek had kunnen kennen. De Sociaal Economische Raad wijst erop dat het niet voldoende mag zijn dat de fabrikant de gebruiken die ten tijde van de productontwikkeling in de industrie bestonden, nauwgezet heeft gevolgd. Juist bij de ontwikkeling van nieuwe producten rust op de ontwerper de plicht van de nieuwste kennis gebruik te maken, indien daarmee een grotere veiligheid van het product kan worden bereikt.

Ondanks deze zware onderzoeksplicht is het tot nu toe echter niet onaannemelijk dat producenten van GG voedingsmiddelen een geslaagd beroep kunnen doen op het ontwikkelingsrisico-verweer. Op grond van de huidige stand van de wetenschap en de techniek staat namelijk niet onomstotelijk vast dat het consumeren van GG voedingsmiddelen gezondheidsschade teweeg kan brengen. Anderzijds hebben wij in hoofdstuk 1 laten zien dat er vele wetenschappelijke aanwijzingen zijn om gezondheidsrisico's aan te nemen. Hoewel deze risico's dus niet onomstotelijk vaststaan, zijn zij wel degelijk aannemelijk. De duidelijkste aanwijzing is te vinden in de tryptofaan / EMS casus, al ontbreekt ook daar (door tegenwerking van de producent) het sluitende bewijs. Wij hebben echter veel meer wetenschappelijke aanwijzingen aangevoerd. Bovendien hebben wij de stelling onderbouwd dat het wetenschappelijk inzicht in de moleculaire biologie en genetica onvoldoende is om een technologie met dergelijke onbeheersbare gevolgen in de voeding te gebruiken. De publicatie van dit rapport zal dan ook bijdragen aan de opvatting dat er sterke wetenschappelijke aanwijzingen zijn dat het consumeren van GG voedingsmiddelen gezondheidsschade teweeg kan brengen. Daarmee neemt de kans op succes van het ontwikkelingsrisico-verweer af.

1.11.2 Overige verweermiddelen

· De producent kan een beroep doen op het verweer dat hij het product dat in een individueel geval gezondheidsschade heeft veroorzaakt, niet in het verkeer heeft gebracht. Slaagt dit verweer, dan is hij niet de producent die aansprakelijk gehouden kan worden voor de gezondheidsschade die uit het consumeren van het gebrekkige GG voedingsmiddel voortvloeit. Het bewijs zal moeilijk zijn indien de consument gedurende lange tijd GG voedingsmiddelen afkomstig van diverse producenten consumeerde. Het gebruik van etikettering en certificering naar herkomst zou de producent in dit opzicht betere mogelijkheden bieden. (Zie ook 2.2.2 en 2.2.3.)

· De producent kan stellen dat het gebrek van het product pas is ontstaan nadat hij het product in het verkeer bracht. Dit heeft invloed op de vraag of er sprake is van een instructiefout. Hierbij rijst voor de producent het probleem dat hij niet precies kan zeggen wanneer het gebrek als gevolg van de genetische modificatie wel is ontstaan. Het werken met certificaten biedt uitkomst. Uit deze certificaten kan blijken dat er bij de productie geen gebruik is gemaakt van GG bestanddelen (zie 2.2.2).

· Tegen de beschuldiging van een ontwerpfout kan een producent zich verweren door te stellen dat de ontwerpfout een gevolg is van het feit dat dwingende overheidsvoorschriften zijn nageleefd. Dit verweer is behandeld in 2.3.1; het gaat niet op.

· Producenten kunnen stellen dat de vergunning die zij op grond van deze voorschriften hebben ontvangen om het product op de markt te brengen, hen vrijwaart tegen aansprakelijkheid. Ook dit verweer is behandeld in 2.3.1 en gaat niet op.

· Producenten van grondstoffen of halffabrikaten kunnen zich verweren door te stellen dat zij voldoen aan aanwijzingen of instructies van de eindproducent. Ook dit verweer is behandeld in 2.3.1; op grond van de jurisprudentie werd gesteld dat dit beroep niet snel succesvol zal zijn.

· Tenslotte kan de producent zich verweren door te stellen dat de consument door middel van de etikettering op de hoogte kon zijn van de gevaren en dus keuzevrijheid had met betrekking tot het al of niet kopen van GG voedingsmiddelen. Dit verweer is behandeld in verband met instructiefouten (2.3.4) en gaat eveneens niet op.

1.12 Conclusies

Als er zich een geval van gezondheidsschade zou voordoen door consumptie van GG voedingsmiddelen, wie kan er dan in Nederland door de consument aansprakelijk gesteld worden? Van de vier mogelijke regelingen biedt die van productaansprakelijkheid in Nederland de meeste mogelijkheden. Onder deze regeling kunnen vele soorten producenten, te weten voedingsmiddelen-producenten, quasi-producenten (winkelbedrijven met huismerken), producenten van halffabrikaten (de verwerkende industrie), grondstoffenproducenten (GGO-producenten en boeren), importeurs en leveranciers aansprakelijk gesteld worden. (2.1.1, 2.2) De producten waar de gezondheidsschade aan toegeschreven wordt, kunnen in juridische zin zowel GG eindproducten (voedingsmiddelen), GG halffabrikaten als GG grondstoffen zijn. (2.3)

Daarnaast biedt de regeling van onrechtmatige daad in de volgende gevallen ook uitkomst:

· Via de regeling van onrechtmatige daad zouden onderzoeksinstellingen en de Staat der Nederlanden aangesproken kunnen worden. De Staat kan onder bepaalde omstandigheden onder andere verweten worden dat zij bij het op de Nederlandse markt toelaten van GG voedingsmiddelen de belangen van de consument niet voldoende in acht heeft genomen in vergelijking met het economische belang van het bedrijf dat het GG voedingsmiddel op de markt bracht. (2.1.2)

· De regeling van onrechtmatige daad biedt eveneens uitkomst wanneer de gezondheidsschade zich pas openbaart tien jaar of langer nadat het GG voedingsmiddel in het verkeer is gebracht; bij de regeling productaansprakelijkheid is dan het recht op schadevergoeding vervallen, maar bij de regeling onrechtmatige daad bedraagt de vervaltermijn twintig jaar. (2.1.3)

· De jurisprudentie rond de asbestslachtoffers, alsook het wetsvoorstel tot wijziging van de regeling van bevrijdende verjaring, hebben het juridische klimaat voor slachtoffers van gezondheidsschade die lang verborgen blijft, aanzienlijk verbeterd. Deze jurisprudentie en dit wetsvoorstel kunnen er onder andere toe leiden dat de rechter in het geval van schade door GG voedingsmiddelen de vervaltermijn voor schadevergoeding buiten toepassing verklaart. Dit geldt echter alleen voor de regeling van onrechtmatige daad. Bij het wetsvoorstel wordt concreet gedacht aan de langetermijngevolgen voor de gezondheid van het gebruik van biotechnologie in de voedingsindustrie. (2.1.3)

De regeling van productaansprakelijkheid is bijzonder consumentvriendelijk. Om er gebruik van te kunnen maken zijn er drie eisen, namelijk:

· degene die aansprakelijk gesteld wordt moet als producent in de zin van deze regeling gezien kunnen worden;

· er moet sprake zijn van een 'gebrekkig product';

· het gebrekkige product moet schade hebben veroorzaakt.

Als een consument een producent wil dagvaarden, zal dit in eerste instantie de quasi-producent of eindproducent betreffen. Indien deze geen verhaal biedt, wordt de grondstoffenproducent of halffabrikant gedagvaard. De invoering van een systeem van certificering en etikettering naar herkomst biedt uitkomst bij de identificatie van deze producenten. Een ruime interpretatie van het begrip ‘in het verkeer brengen’ maakt bovendien dat deze producenten niet snel aan aansprakelijkheid kunnen ontsnappen (2.2.2). Het bestaan van certificering en etikettering naar herkomst kan ook voor de producent voordelig zijn, aangezien het hem in staat stelt te bewijzen dat hij het product niet in het verkeer heeft gebracht (2.5.2).

Het probleem kan zich voordoen dat de aansprakelijke producent niet geïdentificeerd kan worden, omdat de schade veroorzaakt is doordat de consument verschillende soorten GG voedingsmiddelen afkomstig van verschillende producenten geconsumeerd heeft. Op grond van overeenkomsten met de DES-problematiek is in dit geval waarschijnlijk de zogenaamde alternatieve causaliteit van toepassing. Dit houdt in dat ieder van de producenten die de betreffende GG voedingsmiddelen in het verkeer brachten, verplicht is om de gezondheidsschade te vergoeden, ondanks het feit dat de consument niet kan aangeven van welke producent het betreffende GG voedingsmiddel afkomstig was. (2.2.3)

Wanneer is een product gebrekkig? De producent kan aansprakelijk gehouden worden voor ontwerpfouten, systeemschadefouten, instructiefouten of post-marketing​fou​ten (2.3). De producent is aansprakelijk voor een instructiefout als hij niet of niet voldoende waarschuwt tegen gevaren van zijn product waarvan hij op de hoogte hoort te zijn, tenzij deze algemeen bekend dan wel naar maatschappelijke opvattingen aanvaard zijn. Aangezien de gevaren van GG voedingsmiddelen niet algemeen bekend noch naar maatschappelijke opvattingen aanvaard zijn, is hier sprake van instructiefouten. (2.3.4)

De huidige regelgeving inzake etikettering biedt de producent weinig verweer tegen de aansprakelijkheidsstelling op grond van instructiefouten. Deze regelgeving voorziet niet in een waarschuwing voor gezondheidsrisico's, zelfs niet in een volledige markering van alle GG voedingsmiddelen als zodanig. Van de producent kan een hoger veiligheidsniveau verwacht worden dan de regelgeving biedt. Het is dus de verantwoordelijkheid van de producent om op de verpakking van GG voedingsmiddelen een waarschuwing aan te brengen tegen de gezondheidsrisico's daarvan. In dit kader kan van de producent zelfs verwacht worden dat hij waarschuwt tegen gevaren die nog niet onomstotelijk in de wetenschap bewezen zijn. Ook moet de producent rekening houden met de mogelijkheid dat de consument minder goed over de gevaren is geïnformeerd dan hijzelf. (2.3.4)

Naast een waarschuwing tegen de risico's is het eveneens zinvol wanneer de producent alle GG voedingsmiddelen voorziet van een aanduiding dat deze voedingsmiddelen geproduceerd zijn met behulp van GM. Een hulpmiddel hierbij kan het opzetten van een systeem van etikettering naar herkomst zijn. De producent is gebaat bij beide maatregelen (een meer volledige etikettering en een waarschuwing tegen de risico's): zij hebben tot gevolg dat er minder snel sprake is van een instructiefout, waardoor een GG voedingsmiddel minder snel als gebrekkig aangemerkt wordt. (2.3.4)

Als door voortschrijding van de wetenschap producten veiliger worden, kan het voorkomen dat een producent verplicht is om een eerder product aan te passen of uit het verkeer te nemen. Anders begaat hij een post-marketingfout. (2.3.5)

De derde eis voor het vaststellen van productaansprakelijkheid is waarschijnlijk de moeilijkste, namelijk dat het gebrekkige product de schade heeft veroorzaakt. De rechter kan hierbij de consument helpen door gebruik te maken van verzwaarde mededelingsplichten, waardoor de producent aanknopingspunten dient te geven voor de bewijslevering door de consument. De producent kan bijvoorbeeld verplicht worden informatie te geven waaruit blijkt of zijn voedingsmiddelen al dan niet genetisch gemodificeerd waren. (2.4) Ter verlichting van de zware bewijslast kan de rechter bewijsvermoedens aannemen; de producent moet dan tegenbewijs leveren. Of de rechter dit daadwerkelijk doet, hangt af van de omstandigheden van het geval en de mate van consumentenbescherming die de rechter wil geven. (2.4)

In geval van massaschade kan de rechter een vermoeden van een collectief causaal verband aannemen, als er bewijs voor een sterk statistisch verband is en een wetenschappelijke hypothese die dit ondersteunt. Ook dan moet de producent tegenbewijs leveren. (2.4)

Ook als er geen hard wetenschappelijk bewijs is dat het GG voedingsmiddel de schade heeft veroorzaakt, maakt de consument dus een redelijke kans om verhaal te halen.

Producenten kunnen op diverse verweermiddelen een beroep doen om zich van aansprakelijkheid te bevrijden. Met uitzondering van het ontwikkelingsrisico-verweer lijkt een beroep op deze verweermiddelen op dit moment niet kansrijk. Dit kan anders zijn nadat een systeem van certificering en etikettering naar herkomst is ingevoerd. (2.5)

Een beroep op het ontwikkelingsrisico-verweer ('het risico was nog niet bekend') brengt voor de producent een zware onderzoeksplicht met zich mee, maar heeft kans van slagen, omdat op grond van de huidige stand van de wetenschap en de techniek niet onomstotelijk vaststaat dat het consumeren van GG voedingsmiddelen gezondheidsschade teweeg kan brengen. In dit rapport hebben wij echter laten zien dat het wel degelijk aannemelijk is dat gezondheidsschade ontstaat. De publicatie van dit rapport zal kunnen bijdragen aan de opvatting dat er wetenschappelijke aanwijzingen zijn dat het consumeren van GG voedingsmiddelen gezondheidsschade teweeg kan brengen. Daarmee neemt de kans op succes van het ontwikkelingsrisico-verweer af. (2.5.1)

Aanbevelingen

In het natuurwetenschappelijke deel van dit rapport (hoofdstuk 1) is een beeld geschetst van de gezondheidsrisico's van het consumeren van GG voedingsmiddelen. In het juridische deel (hoofdstuk 2) is vervolgens in kaart gebracht wie – met name welke producenten – aansprakelijk gesteld kunnen worden voor gezondheidsschade die de Nederlandse consument als gevolg van deze risico's zou kunnen ondervinden. 

Vanuit dit onderzoek stellen wij nu de vraag: 

Wat kunnen wij als Nederlandse samenleving doen om deze schade zoveel mogelijk te voorkomen? 

Elke belanghebbende partij – de consument, de producent, de Nederlandse wetgever en de wetenschapper – kan daar een rol in spelen. Wat voor actie kan elke partij daarin ondernemen? Hieronder doen wij aanbevelingen daaromtrent.

1.13 Aanbevelingen voor de consument

· Het produceren van consumptieproducten zou in overleg tussen de beide voornaamste partijen die daarbij betrokken zijn, consumenten en producenten, moeten gebeuren. Zeker met betrekking tot voedselproductiemethoden is alleen dan gegarandeerd dat deze ook de goedkeuring van de consumenten zullen hebben en niet alleen de goedkeuring van de producenten. Het verdient dan ook aanbeveling dat producenten in overleg met consumenten-vertegenwoordigers criteria opstellen voor voedselproductiemethoden. Als deze criteria door producenten en consumenten gelijkelijk gedragen worden, kan vastgesteld worden welke voedselproductiemethoden hieraan voldoen.

· Het is belangrijk dat consumenten zich bewust worden van het feit dat niet altijd uit het etiket blijkt dat voedingsmiddelen met behulp van GM zijn geproduceerd en dat niet uit het etiket blijkt dat aan het consumeren van GG voedingsmiddelen gevaren kunnen kleven. Het is consumenten aan te raden zich te laten voorlichten over GG voedingsmiddelen en de daaraan verbonden risico's.

1.14 Aanbevelingen voor de producent

· Het produceren van consumptieproducten zou in overleg tussen de beide voornaamste partijen die daarbij betrokken zijn, consumenten en producenten, moeten gebeuren. Zeker met betrekking tot voedselproductiemethoden is alleen dan gegarandeerd dat deze ook de goedkeuring van de consumenten zullen hebben en niet alleen de goedkeuring van de producenten. Het verdient dan ook aanbeveling dat producenten in overleg met consumenten-vertegenwoordigers criteria opstellen voor voedselproductiemethoden. Als deze criteria door producenten en consumenten gelijkelijk gedragen worden, kan vastgesteld worden welke voedselproductiemethoden hieraan voldoen.

· Het is de taak van de producent om, onafhankelijk van de regelgeving omtrent etikettering, instructiefouten te vermijden door voldoende (dat wil zeggen adequaat en specifiek) te waarschuwen voor de gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen. Op grond hiervan is het aan te bevelen dat de producent op het etiket van GG voedingsmiddelen de gevaren die aan het consumeren van deze voedingsmiddelen kleven weergeeft – ook als deze gevaren nog niet onomstotelijk bewezen zijn. Een voorbeeld:

· Potentiële darm- of andere schade door het Bt-eiwit in GG maïs. Dit eiwit is een insecticide dat bij insecten darmschade veroorzaakt. De veiligheid voor menselijke consumptie is niet afdoende vastgesteld. Er is één publicatie bekend waarin darmschade bij muizen geconstateerd wordt. Een ander soort Bt-eiwit, verwant aan dit Bt-eiwit (namelijk dat uit StarLink maïs), wordt verdacht van allergeniteit.

· De vier GG maïsvariëteiten van Monsanto, Pioneer, Bayer en Syngenta die in de EU toegelaten zijn in voedingsmiddelen, zijn onder de huidige voedselverordening niet getest op voedselveiligheid. Het is te betwijfelen of er voldoende wetenschappelijk bewijs is dat deze maïsvariëteiten veilig zijn voor menselijke consumptie, mede gezien het feit dat zij een insecticide (het Bt-eiwit) bevatten. Daarom verdient het, op grond van het voorzorgsbeginsel, aanbeveling om de voedingsmiddelen op basis van deze GG maïs terug te halen van de markt en door een onafhankelijke instantie alsnog grondig te doen testen op veiligheid voor menselijke consumptie.

· Het verdient aanbeveling dat producenten zich grondig op de hoogte houden van de stand van de wetenschap en de techniek betreffende potentiële gezondheidsschade door GG voedingsmiddelen en mogelijkheden om deze te voorkomen. Dit is noodzakelijk om een beroep te kunnen doen op het ontwikkelingsrisico-verweer indien zij aansprakelijk gesteld worden voor dergelijke schade.

· In verband met potentiële instructiefouten is het zinvol dat de producent ook GG voedingsmiddelen die niet aantoonbaar GG eiwit of GG DNA bevatten, etiketteert met de aanduiding dat deze voedingsmiddelen geproduceerd zijn met behulp van GM. Een hulpmiddel hierbij kan het opzetten van een systeem van certificering naar herkomst zijn. Het is aan te bevelen dat de producent hiermee niet wacht op de nieuwe wetgeving.

· Ook in verband met eventuele verzwaarde mededelingsplichten en in verband met bepaalde verweermiddelen verdient het aanbeveling dat producenten gebruik gaan maken van certificaten waaruit blijkt dat wel of niet met behulp van GM is geproduceerd.

1.15 Aanbevelingen voor de Nederlandse wetgever

· Het verdient aanbeveling om de vier GG maïsvariëteiten van Monsanto, Pioneer, Bayer en Syngenta die in de EU toegelaten zijn in voedingsmiddelen, terug te halen van de markt en alsnog grondig te doen testen op veiligheid voor menselijke consumptie door een onafhankelijke instantie. 

· Het tekortschieten van het voorgeschreven veiligheidsonderzoek (zowel onder de huidige als onder de voorgestelde nieuwe EU-wetgeving), gevoegd bij de vele aanwijzingen voor gezondheidsrisico's, is aanleiding om het voorzorgsprincipe van toepassing te verklaren: het verdient aanbeveling om de teelt van GG gewassen (inclusief veldproeven) en de verwerking van GGO's in voedsel op te schorten en beter onderzoek naar de voedselveiligheid te laten verrichten. Een eerste stap hierheen is dat Nederland zich aansluit bij het de facto moratorium dat door een achttal andere lidstaten van de EU onderhouden wordt. Daarnaast is lange-termijn onderzoek naar de veiligheid van GG voedingsmiddelen noodzakelijk; dit onderzoek dient systematisch in te gaan op de aanwijzingen die er zijn voor schadelijke effecten op de gezondheid van consumenten.

· Met betrekking tot de voorgestelde nieuwe verordeningen voor de toelating, etikettering en traceerbaarheid van GG voedingsmiddelen wordt verder het volgende aanbevolen:

· Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen om het begrip wezenlijke gelijkwaardigheid niet meer te gebruiken als beoordelingsinstrument in de veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen. Dit begrip leidt de aandacht af van het vaststellen van nieuwe, onbedoelde effecten in deze voedingsmiddelen en voegt niets toe aan de veiligheidsbeoordeling.

· Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen om het onderzoek ter ondersteuning van de veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen niet alleen door de aanvrager van de vergunning, maar tenminste gedeeltelijk door een onafhankelijke instantie te laten verrichten.

· Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen dat het veiligheidsonderzoek maximaal uitgebreid wordt en dat de daarbij gebruikte technieken zo snel mogelijk geharmoniseerd worden, zodat de resultaten onderling vergeleken kunnen worden.

· Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen om het recht van lidstaten te handhaven om onder bepaalde omstandigheden een toegelaten GG voedingsmiddel te verbieden. De beoogde intrekking van dit recht kan de toepassing van het voorzorgsbeginsel hinderen.

· Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen om in de voorgestelde nieuwe verordeningen ook voedingsmiddelen die wel met GM geproduceerd zijn maar geen ingrediënten uit GGO's bevatten, te laten toetsen op veiligheid en te laten etiketteren. (Dit zijn bijvoorbeeld voedingsmiddelen die met behulp van GG enzymen geproduceerd zijn of voedingsmiddelen afkomstig van dieren die GG veevoer gekregen hebben.)

· Het verdient aanbeveling om in het kader van de nieuwe verordeningen een systematische inventarisatie van onbedoelde effecten in GGO's te laten maken en bijhouden, en om systematisch onderzoek naar deze effecten te stimuleren.

· Het verdient aanbeveling er bij de Europese Commissie op aan te dringen om in de voorgestelde traceerbaarheidsverordening niet alleen de herkomst van het GGO zelf maar ook de herkomst van de ervan afgeleide voedselingrediënten te laten vastleggen in het traceerbaarheidssysteem. Anders is namelijk de doelstelling om het mogelijk te maken om voedingsmiddelen van de markt te halen, niet haalbaar.

· Aan de veiligheidsbeoordeling van GG voedingsmiddelen die geproduceerd zijn met een herbicideresistent GGO, dient een analyse toegevoegd te worden van de kans dat deze voedingsmiddelen residuen van het betreffende herbicide bevatten en van de gemiddelde concentratie van deze residuen.

· Het verdient aanbeveling dat op Europees niveau onderzocht wordt of er een artikel in de Richtlijn Productaansprakelijkheid opgenomen kan worden waarin voor gevallen van verborgen schade door letsel of overlijden langere verval- en verjaringstermijnen zullen gelden, of waarin de vervaltermijn geschrapt wordt.

· Het verdient aanbeveling dat de Nederlandse wetgever onderzoekt of het schrappen van het ontwikkelingsrisico-verweer uit de regeling productaansprakelijkheid wenselijk is.

· Op dit moment laat de Nederlandse wetgever het bewerkstelligen van gentechvrije ketens in overeenstemming met haar liberale economische politiek over aan producenten. Het is aan producenten of zij wel of niet van certificering gebruik maken. Het verdient aanbeveling producenten door het verstrekken van subsidies tot gentechvrij produceren aan te zetten. Dit eventueel als tegenhanger van het beleid van de overheid om opstartende biotechnologie-bedrijfjes door het verstrekken van subsidie te steunen. De laatstgenoemde soort subsidie kan immers een rem zetten op het bewerkstelligen van gentechvrije ketens.

· Het verdient aanbeveling om, zodra de etikettering van GG voedingsmiddelen volgens de voorgestelde nieuwe verordeningen uitgebreid is, een centraal meldpunt in te richten waar consumenten melding kunnen maken van gezondheidseffecten die mogelijk verband houden met GG voedingsmiddelen.

1.16 Aanbevelingen voor de wetenschappelijk onderzoeker

· Het verdient aanbeveling onderzoek te doen naar het verband tussen de wijze van voedingsmiddelenproductie en de gezondheidswaarde van voedingsmiddelen. De methoden en technieken die gebruikt worden bij de productie van voeding, hebben gevolgen voor de gezondheid van de consument; deze gevolgen zouden systematisch onderzocht moeten worden.

· In het bijzonder zou systematisch bevolkingsonderzoek gedaan moeten worden naar de gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen die op de markt zijn.

· Het verdient aanbeveling systematisch langetermijnonderzoek te doen naar het effect van de insecticide-eiwitten en de herbicideresistentie-eiwitten die in GG gewassen geïntroduceerd zijn, op de gezondheid van consumenten. Dit onderzoek heeft, ondanks de marktintroductie van voedingsmiddelen waarin deze gewassen verwerkt zijn, niet in voldoende mate plaatsgevonden. Deze eiwitten zijn nooit eerder door mensen geconsumeerd.

· Het is belangrijk dat er een systematische inventarisatie gemaakt wordt van aanwijzingen die er zijn voor specifieke gezondheidsrisico's van GG voedingsmiddelen. Dit is een onderbelicht terrein van onderzoek.

· Alle bestaande aanwijzingen voor deze gezondheids-risico's dienen nader onderzocht te worden om vast te stellen of naar aanleiding hiervan GG voedingsmiddelen die op de markt zijn, aangepast of uit de markt genomen moeten worden. Bijvoorbeeld:

· De modificaties die het Japanse bedrijf Showa Denko op Bacillus amyloliquefaciens uitvoerde, zouden herhaald moeten worden om het ontstaan van de verontreinigingen die EMS veroorzaakten, te bestuderen. Op basis hiervan zouden aanbevelingen gedaan kunnen worden met betrekking tot de veiligheid van modificaties die erop gericht zijn om de productie van bepaalde stoffen in levende organismen op te drijven.

· De mogelijke aanwezigheid van onbekende extra eiwitten, afgeleid van het bewust geïntroduceerde eiwit, in bestaande en nieuwe GG gewassen, dient onderzocht te worden. De Gezondheidsraad roept hiertoe op.

· Het verdient aanbeveling onderzoek te doen naar de aard van de afwijkingen die optreden bij de ruim 99% 'afvallende' cellen en organismen tijdens een modificatie.

· Het verdient aanbeveling om optredende gevallen van onbedoelde effecten bij GGO's (zoals splijtende soja-stengels) systematisch te inventariseren en beschrijven. Naar onbedoeld aanwezige stoffen kan gericht gezocht worden middels de ‘metabolomics’-technieken. (Met deze technieken kunnen alle aanwezige stoffen in een planteweefsel of micro-organisme snel geïnventariseerd worden.)

· Het verdient aanbeveling onderzoek te doen met het doel om deze onbedoelde effecten te verklaren.

· Het verdient aanbeveling onderzoek te doen naar de vraag: is een levende plant (of een ander levend organisme) in staat om een evenwicht te bereiken in het 'verwerken' van een genetische modificatie? Zo ja, welke omstandigheden zijn nodig om dit evenwicht in stand te houden?

Afkortingen

ACNFP
= Advisory Committee on Novel Foods and Processes (Verenigd Koninkrijk)

Bt
= Bacillus thuringiensis, bacterie waaruit een gen voor een insecticide geïsoleerd wordt om in planten in te voegen (zie o.a. 1.4.3.2)

DES

= diethylstilbesterol (zie 2.2)

EC

= Europese Commissie

EMS

= Eosinophilia Myalgia Syndroom (zie 1.3)

EP

= Europees Parlement

EU

= Europese Unie

FAO

= Food and Agriculture Organisation (Verenigde Naties)

FDA

= Food and Drug Administration (VS)

GG

= genetisch gemodificeerd

GGO

= genetisch gemodificeerd organisme

GM

= genetische modificatie

NGO

= niet gouvernementele organisatie

OESO
= Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling (= OECD = Organisation for Economic Co-operation and Development)

RIKILT

= Rijks-Kwaliteitsinstituut voor land- en tuinbouwproducten

VS

= Verenigde Staten

WHO

= World Health Organisation (Verenigde Naties)

Noten
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� Het percentage mensen dat dit soort voedsel wel wil eten, bedraagt in Nederland 32.4% en in Europa 16.9%. Cijfers afkomstig uit: Standard Eurobarometer 55.2: "Europeans, science and technology", The European Opinion Research Group EEIG, Brussel, 2001, � HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/dg10/epo/eb.html ��http://europa.eu.int/comm/dg10/epo/eb.html�� HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/dg10/epo/eb.html ��http://europa.eu.int/comm/dg10/epo/eb.html�


� Het oorspronkelijke rapport van het juridische gedeelte van het onderzoek is getiteld "Productaansprakelijkheid en genetisch gemodificeerde voedingsmiddelen" (auteur / onderzoeker: Eva Dieben, 2001) en kan besteld worden bij de Wetenschapswinkel Rechten van de Universiteit Utrecht, Janskerkhof 3, 3512 BK Utrecht, tel. 030-2537025.


� Onder 'genetische modificatie' wordt, naar analogie van Richtlijn 2001/18� NOTEREF _Ref9699620 \h � \* MERGEFORMAT �11��13�, verstaan: het veranderen van het genetische materiaal van een organisme op een wijze welke van nature door voortplanting en/of natuurlijke recombinatie niet mogelijk is.


� Zie bijvoorbeeld de brochure "Gentechwijzer" van Goede Waar & Co.


� BBC, 26 april 1999, geciteerd op � HYPERLINK http://www.gene.ch/genet/1999/Apr/msg00042.html ��http://www.gene.ch/genet/1999/Apr/msg00042.html�� HYPERLINK http://www.gene.ch/genet/1999/Apr/msg00042.html ��http://www.gene.ch/genet/1999/Apr/msg00042.html�; ook in diverse kranten, o.a. de Sunday Times en De Telegraaf, van 25, 26 en 27 april 1999.


� TK 2000-2001, 27 428, nr. 2, antwoord op vraag 127, 10 december 2001.


� Additieven en aroma's worden in het spraakgebruik, gezien hun geringe volume, vaak niet als ingredienten beschouwd. Wettelijk gezien zijn ze dat echter wel, en in dit rapport worden onder ingredienten óók additieven en aroma's verstaan.


� Hulpstoffen zijn stoffen die gebruikt worden in de loop van het productieproces van een voedingsmiddel, maar die zelf omgezet of afgebroken worden, zodat ze niet in het uiteindelijke voedingsmiddel aanwezig zijn. Dit kan slaan op enzymen, die bij de bereiding van vele voedingsmiddelen gebruikt worden, maar ook op voedingsstoffen voor micro-organismen, planten of dieren met behulp waarvan vervolgens voedingsmiddelen geproduceerd worden.


� Strikt genomen werd van één soort GG koolzaad (AgrEvo, 1996) behalve olie ook meel toegelaten voor levensmiddelen (Tweede Voortgangsrapportage "Biotechnologie en levensmiddelen", door de Minister van VWS en de staatssecretaris van LNV met een brief aan de Tweede Kamer gestuurd op 7 april 1999, bijlage 3). Koolzaadmeel wordt echter, ongeacht of het GG is, niet gebruikt in menselijke voeding omdat het schadelijke eiwitten bevat; het onderhavige GG koolzaadmeel was bedoeld voor veevoer (Sti. Consument & Biotechnologie: "Genetisch gemodificeerde glufosinaat resistente gewassen: AgrEvo's transgene canola", Den Haag, 1997).


� Combes, T. (Safeway UK): "Tomatopurée in the supermarket", document t.b.v. NIABA, 1996


� Syngenta, mondelinge mededeling. (Syngenta is de opvolger van Zeneca Plant Science, de producent van de tomatenpuree.)


� Persbericht EU 19.12.2002, � HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/press/press262_en.pdf ��http://europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/press/press262_en.pdf�


� Richtlijn 2001/18/EG van het Europees Parlement en de Raad van 12 maart 2001 inzake de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu, PbEG 2001 L 106/1; � HYPERLINK http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=32001L0018&model=guichett ��http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=32001L0018&model=guichett�� HYPERLINK http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=32001L0018&model=guichett ��http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=32001L0018&model=guichett�. (Deze verving zeer recentelijk de hierbij ingetrokken richtlijn 90/220.)


� “Question and Answers on the regulation of GMOs in the EU”, onderdeel van � HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/gmo_index_en.html ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/gmo_index_en.html�� HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/gmo_index_en.html ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/gmo_index_en.html�


� Verordening 258/97 van het Europees Parlement en de Raad van 27 januari 1997 betreffende nieuwe voedingsmiddelen en nieuwe voedselingrediënten, PbEG 1997 L 43, � HYPERLINK http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=31997R0258&model=guichett ��http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=31997R0258&model=guichett�� HYPERLINK http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=31997R0258&model=guichett ��http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=nl&numdoc=31997R0258&model=guichett�


� Witboek over voedselveiligheid, Commissie van de Europese Gemeenschappen, Brussel, 21 januari 2000, COM (1999) 719 def.


� Verordening 1139/98 van de Raad van 26 mei 1998 betreffende de verplichte opneming in de etikettering van bepaalde met genetisch gemodificeerde organismen geproduceerde levensmiddelen van andere gegevens dan die waarin Richtlijn 79/112 voorziet, PbEG 1998, L159; � HYPERLINK http://europa.eu.int/eur-lex/nl/lif/dat/1998/nl_398R1139.html ��http://europa.eu.int/eur-lex/nl/lif/dat/1998/nl_398R1139.html�� HYPERLINK http://europa.eu.int/eur-lex/nl/lif/dat/1998/nl_398R1139.html ��http://europa.eu.int/eur-lex/nl/lif/dat/1998/nl_398R1139.html�


� Verordening (EG) Nr. 50/2000 van de Commissie van 10 januari 2000 inzake de etikettering van voedingsmiddelen en voedselingrediënten die genetisch gemodificeerde of met genetisch gemodificeerde organismen geproduceerde additieven en aroma's bevatten, PbEG 2000, L6; � HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/legal_oj/reg50-2000_nl.pdf ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/legal_oj/reg50-2000_nl.pdf�� HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/legal_oj/reg50-2000_nl.pdf ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/legal_oj/reg50-2000_nl.pdf�


� Frankrijk, Luxemburg, Italië, Griekenland en Denemarken; zie Verslag van de Milieu Raad van 24/25 juni 1999 te Luxemburg, Tweede Kamer, 1998-1999, 21501-08, nr. 98


� Oostenrijk, Duitsland en België.


� Voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad inzake genetisch gemodificeerde levensmiddelen en diervoeders (COM(2001) 425 def.), Engelse versie op � HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech08_en.pdf ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech08_en.pdf�� HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech08_en.pdf ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech08_en.pdf�


� Voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende de traceerbaarheid en etikettering van genetisch gemodificeerde organismen en de traceerbaarheid van met genetisch gemodificeerde organismen geproduceerde levensmiddelen en diervoeders en tot wijziging van Richtlijn 2001/18/EG (COM(2001) 182 def.), � HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech09_nl.pdf ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech09_nl.pdf�� HYPERLINK http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech09_nl.pdf ��http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/biotech09_nl.pdf�


� Swygert, L.A. et al.: "Eosinophilia-myalgia syndrome: results of national surveillance", Journal of the American Medical Association 264, 1698-1703 (1990)


� Mayeno, A.N. en Gleich, G.J.: "Eosinophilia-myalgia syndrome and tryptophan production: a cautionary tale", Trends in Biotechnology 12, 346-352 (1994)


� Roberts, L.: "L-tryptophan puzzle takes new twist", Science 249, 988 (1990)


� Raphals, P.: "Does medical mystery threaten biotech?", Science 250, 619 (1990)


� Druker, S.M.: "How the U.S. Food and Drug Administration approved genetically engineered foods despite the deaths one had caused and the warnings of its own scientists about their unique risks", � HYPERLINK http://www.netlink.de/gen/druker1.html ��http://www.netlink.de/gen/druker1.html�� HYPERLINK http://www.netlink.de/gen/druker1.html ��http://www.netlink.de/gen/druker1.html�
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