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pevrert Beslisaing over de veldprocef binnen het programma B/BE/13/V1 (genetisch gewijzigde populieren) (2014-2021)

Geachte heer Custers,

Ingevolge uw kennisgeving, ontvangen op 15 januari 2013, kenmerk B/BE/13/V1, om de
proefniemingen “veldevaluatic van populieren met een gewijzigde houtsamenstelling” van 2014 tot

en met 2021 uit te voeren;.

Gelet op het Koninklijk Besluit (KB) van 21 februari 2005 tot teglementeting van de doelbewuste
introductie in het leefmilieu evenals van het in de handel btengen van genetisch gemodificeerde
otganismen of van producten die er bevatten;

Overwegende hetgeen volgt :

1) De kennisgeving voldoet aan de bepalingen van het koninklijk besluit van 21 februari 2005.

2) Het gunstig (tnaar vootwaatdelijk} advies van de Bioveiligheidsraad van 02 oktober 2013 besluit
dat, op basis van de wetenschappelijke beoordeling van het dossier door de Belgische expetten,
het onwaatschijnlijk js dat dit kleinschalige veldexperiment met GGO-populieten met een
veranderde houtsamenstelling enig risico voor het milieu, de dietengezondheid of de menselijke

gezondheid zal stellen.

xI¥

De Bioveiligheidstaad geeft dit positief advies onder de volgende voorwaarden :

- de kennisgever en de onderzoekets moeten het protocol, het monitoringplan en, indien nodig,
de spoedmaattegelen strikt toepassen zoals die in het dossier worden beschreven;
- bijkomende voorwaarden moeten worden opgenomen in het monitotingplan :

1. Monitoringmaatregelen tijdens de proef: -

- de kennisgever registreert pet datum het aantal bloemknoppen die van clke transgene
lijn worden verwijderd, Deze informatie is nuttig om de toereikendheid van de
frequentie van de monitoting op de bloemknoppen te controleren. Ook mocten de
datums, de aantallen en de identiteit van de takken die worden weggenomen voor

directorant-generaal
Dler, Plant en Yocding

Diens(
Voedingsmiddelen, Dierenvaeders
en Andere Consumplieproducton

AANGETEKEND

M. René Custers
Bioveiligheidscodrdinator
VIB

Rijvisschestraat 120
B-9052 Gent

analyse in het laboratorium moeten worden geregistreerd;

- al het peoogste houtig matetiaal moet binnen de omheining worden vethakseld en de
machines die worden gebruikt om het hout te oogsten en te verhakselen moeten op de
procefsite worden gereinigd om de verspreiding van plantmateriaal te vootkomen,

 Beslissing veldprosf B/BI/ I3V

L T R R IVt R Y PO SRCI R S

be




2. Monitotingmaatregelen na de proef:
- de periode om de aanwezigheid van worteluilopers te controleren moet worden
uitgebreid tot twee jaat nadat de laatste uitlopers werden waatgenomen.

In bijlage I en I van het advies van de Bioveiligheidsraad zijn twee afwijkende opinies toegevoegd:

Afwiikende opinie I :

1. Overwegende punt 2 van artikel 4 van Richtlijn 2001 /18/EG, moeten antibioticaresistentie-
genen uit planten ondet decl B (veldprocven) na 31 december 2008 wotden vetrwijderd. Het
proefvoorstel is in sitljd met deze wettelijke voorschriften en kan het milieu en de menselijke
gezondheid in  gevaar brenpen, ondanks het bestaan van alternatieven voor de
antibioticaresistentie-genen.

2. De evaluatie van bet cffect op niet-doelorganismen is zeer fragmentarisch en niet ondetbouwd
et lrwantitatieve gegevens, De vage beweringen over de ,,te verwaatlozen™ aard van het risico of
ovet ,onwaarschijnlijk effect” zijn tegenstrijdig et een op wetenschap gebaseerde
tisicobeootdeling.

Afwijkende opinie 11 ;

Op basis van de gegevens die werden verstrekt aan de leden van de BVR, ontbreekt dit dossier de
nauwkeurigheid die vereist is om-een wetenschappelijk gefundeerde risicobeoordeling vit te
voeten. Br ontbreken essentiéle wetenschappelijk bewijzen van vetklaringen die in het dossier als
feiten worden voorgesteld en die aantonen dat er geen belangtijke tisico’s zijn, evenals een televant
ent voldoende monitoringplan tijdens de ptoef. Tk kreeg geen enkel antwoord op mijn diverse
precieze vragen die schriftelijk werden gesteld voorafgaand aan de volioofing van het advies, met
als doel een aantal kwestics vit te klaten die zonder adequate behandeling het milieu in gevaar
zouden kunnen brengen.

Feit is dat de atgumenten aangehaald in de bovenvermelde afwijlende verklaringen ongegrond zijn
om de redenen zoals hieronder aangehaald.

Voor wat betreft het gebruik van het nptI gen, stelt attikel 4.2 van richtlijn 2001/18 geen totaal
verbod in op het gebruik van antibioticaresistentiegenen. Dit artikel stelt enkel dat het gebruik van
antiobiticaresistentiegenen die mogelijks negatieve effecten hebben op de volksgezondheid en het
milien geleidelijk aan moet geélimineerd worden. . De adviezen van de Huropese Autotiteit voor
Voedselveiligheid (HFSA) gegeven op 12/04/20041, 22/03/2007> en 11-06-200%, besluiten echrer
dat er geen tisico is voor de volksgezondheid, de diergczondhmd of het milicu bij het gebtuik van
het nptII gen in genetisch gemodificeerde ofganismen.

Bijgevolg is de aanwezigheid van het nptil genin deze veldpsocf geen reden om een eventuele
goedkeuting te weigeren.

Omwille van de beperktc omvang van de proef en haar doelstelling, worden de andere
argumenten aangehaald in de afwijkende opinies als niet pertinent beschouwd in het kader van een
aanvtaag voor een veldproef. Daarenboven, aangezien nultisico niet bestaat, zijn bewoordingen
als « verwaatloosbaar » of « onwaarschijnlijk » heel toepasselijk binnen dit dotnein zondet daatom
het wetenschappelifk katakter van de evaluatie in vtaag te moeten stellen.

I EFSA, 2004. Opinion of the Scientific Panel on Genctlcally Modified Organisms on the use of antibiotic resistance genes as
marker penes in genetically modified plants. EFSA Journal 48, 1-18.

2 EFSA 2007 Statement of the Scicntific Panel on Gencetically Modified Organisms on the safe use of the apfT antiblotic
resistance marker gene in geaetically modified plants, EFSA Journal 2007(4) 742.

3BISA 2009, EFSA Statement — Consolidated presentation of the joint Scientific Opinion of the GMO and BIOHAYZ Panels
on the “Use of Antibiotic Resistance Gienes as Markex Genes in Genetically Modified Plants” and the Scientific Opinion of
the GMO Panel on “Consequences of the Opinion on the Use of Antibiotic Resistance Genes as Marker Genes in
Genetically Modified Plants on Previous EFSA Assessments of Individual GM Plants”
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3) Het publiek werd geconsulteerd van 05/02/2013 tot 07/03/2013 en een samenvatting van de
raadpleging werd gepubliceerd (zie bijlage).

Ondanks de relevantie van somtnige gemaakte opmerkingen, staan deze niet in verhouding tot de
beperkte omvang van de veldproef en haar doclstelling. et gaat hier in dit specifieke geval om
een experimentele proef die de waarnemingen opgedaan in ingeperkt milieu moet bevestigen.

Ook valt op te merken dat een aantal opmclkingen van het publiek niet onderbouwd zijn omwille
van de toepassmg van tisicobcheersmaatregelen in deze veldproef (by. geen productic van pollen,

monitoring van de bloei, enz. ...).

Daarenboven, aangezien het h1e1 niet gant om een aanvraag voot het in de handel brengen, zijn de
opmerkingen aangaande de socio-economische impact van GGO’s, zijnde cen criterfum dat niet
vootkomt in de buidige wetgeving, niet gerechtvaardigd in dit specifieke geval.

4) De afwezigheid van het gebruik van het vetotecht van het Vlaamse Gewest (overeenkomstig
attikel 18 §2 van het ICB. van 21/02/05).

Begslissing :

Een toelating kan worden verleend om de proefnemingen, beschreven in uw aanvraag
“Wetenschappelijk  veldonderzoek “veldevaluatie wvan populieren met een gewijzigde
houtsamenstelling”, van 2014 tot en met 2021 uit te voeren. onverminderd andere wettelijke
bepalingen, en 1nd1cn aan de hieronder vermelde vootwaarden voldaan wordt.

‘1. De proefneming moet uvitgevoerd worden zoals beschreven in de aanvraag (het proefprotocol
met vootgestelde inperkings-, opvolgings- en monitoringsmaatregelen) en de antwoorden op
de vragen van 13/05/13 en 26/09/13 van de Bioveiligheidsraad en dient enkel voor
onderzocksdoeleinden (Hoofdstuk IF van het KB van 21/02/2005).

2. Overeenkomstig artikel 13, §2, ) van het KB, necemt het V.IB. de volledige burgedijke
aansprakelijkheid op zich voor wat beiteft de schade dic aanpgebtacht zou worden aan de
gezondheid van mens en dier, aan goedeten of aan het milicu als gevolg van de
proefnemingen, De jutidische verantwoordelijkheid wordt door het V.IB. gedragen, hiet
vertegenwoordigd doot de Managing director, Jo Buty.

3. Oveteenkomstig artikel 13, §2, h) van het KB, zal het V.IB, ten laatste 15 dagen na het begin
van de proef aan de SBB de nodige controlestalen met de bijbehorende wetenschappelijke
informatie bezorgen.

4. Alle voorzorgen (bv. inzake vervoer van tiansgeen matetiaal, reiniging van de gebruikte
machines, vernieliging/opslag van het geoogste materiaal, ...) moeten worden genomen om te
vetmijden dat de planten, gebruikt in de proefnemingen, of hun voostplantingsmatetiaal in het
bezit komen van onbevoegden.

5. De kennisgever dient een logbock bij te houden waatin hij al de in het proefprotocol vermelde
vestichtingen noteett. Voorbeelden van loghoeken zijn te vinden in de protocollen voor
veldptoeven met genetisch gewijzigde planten (Brassica, cichotel en suiketbieten), beschikbaar
op de internetsite van de SBB* Een kopij van de toelating wordt 2an het logbocek als bijlage
toegevoegd. Het logboek blijft ter beschikking van de conttoleurs van de Federale
Ovetheidsdienst (FOD) Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieun®,

4 betp:/ forwwe biosequrite.be f/TIN/IP, rotocols.htm
5 Ministesieel besluit van 18 oktober 2006 betreffendc de aanwljzing van de dienst controle bedoeld in actikel 2, 19°,
tweede streepie, van het koniaklijk beslit van 21 fehruari 2005 tot replementering van de doelbewuste introductie in het

leefinilien everrals van het in de hanidel brengen van genetisch gemodificeerde organismen of van producten die cr bevatten
(Belgisch Staatsblad, 07/11,/2006)
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6. Al de petsoneelsleden van het V.IB. die bij de veldproef betrokken zijn, moeten wotden
opgeleid om met GGO’s te werken en zullen op de hoogte gebracht worden van de
proefvoorwaarden en van de modaliteiten van deze toelating. De verantwootdelijfke van het
V.LB. dic de leiding heeft over de proef, moet altijd ptoberen op het perceel aanwezig te zijn
wanneer et werken worden uitgevoerd,

7. Alle mogelijke vootzorgen moeten worden genomen om te vootkomen dat planten, delen
hietvan of hun voortplantingsmatetiaal verspreid worden. Dat betekent dat op zijn minst de
volgende inperkings- en monitoringsmaatiepelen moeten worden toegepast (zic ook het
technisch dossier, het advies van de Bioveiligheidstaad en de antwoorden op de vtagen van de
raad):

1. De proef wordt ingeplant binnen ecn buffer van 5 meter rondom de proef met daatin
niet-genetisch gewijzigde populieten, dic net als het proefperceel na de oogst
vernietigd worden. : ‘

2. De toegang tot het tertein is afgesloten met een hek en draadhekwetk. ,
De naleving van deze eerste 2 voorwaatden worden voorafgaandelifk aan de opstatt
van de veldproef gecontroleerd doot de bevoegde Inspectiedienst.

3. Als et appatatuur wotdt gebruikt waarin planttateriaal kan achtet blijven, bv.om het
hout te cogsten en te verhakselen, moet die gereinigd wotden binnen de ombheining

van. de proef.

4, IHet geoogst hout (zowel de genetisch gemodificeerde als de buffer met niet-genetisch
gemodificeerde populieten) moet gehakseld worden binnen de ombheining van de
proef.

Mounitoring tijdens de prosf

5. De proef zal visueel worden gecontroleerd. Deze visuele controle zal minimaal één
keer pet'maand plaatsvinden met een intensivering tijdens de bloeiperiode (wekelifks
vanaf de eerste knopvorming tot het moment dat de bomen in blad staan). De
kennisgever registreert in het logboek per datum het aantal bloemknoppen die van
clke transgene lijn worden verwijderd. Ook moeten de datums, de aantallen en de
identiteit van de takken dic wotden weggenomen voor analyse in het laboratotium
moeten in het logboek worden getegistreerd.

Movnitoring na de proef
6. De monitoringperiode om de aanwezigheid van worteluitlopers te controleren duugt
twee jaar nadat de laatste vitlopets werden waargenomen,

8. Minstens één week vootaf, wordt per brief, fax of e-mail een overzicht van de plant- en
oogstdata aan de FOD meegedecld. Bventuele data wijzigingen worden uiterlijk de dag
vootdien meegedeeld per fax of per e-mail.

9. Het VIB. aanvaardt om ofwel de proef stop te wetten, ofwel om de expetimentele
omstandigheden aan te passen op eenvoudig verzoek van de FOD, indien deze dienst nieuwe
informatie zou ontvangen die mogelijke schadelijke effecten zouden kunnen aantonen, of op
verzoek van de inspecteuts van de FOD. '

10. Het V.LB. dient jaatlijkse activiteitenrapporten te bezotgen aan de FOD. Het cesste
jaatlijks activiteitenrapport dient vitedijk op 31 december 2014 afgeleverd te wotden. Bij het
opstellen van dit rapport moet de aanvrager de volgende punten opnemen: '

- de precicze plaats (met verwijzing naar vaste punten) en de petiode van vrijzetting,

- de exacte oppervlakte van het proefireld en het precieze plot-design,

- de doclstelling(en) van de proef en de precienc aard van de viijgezette transformanten,

- een kopie van het logboek (zie punt 5),

- de frequentic waarmee de waatnemingen werden gedaan op het proefveld en de aard
daatvan,
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11.

12.

13.

14.

15.

- de resultaten verkregen tijdens de proef,

- de hoeveclheid, data en identiteit van materiaal genomen en/of verhakseld op het proefveld
en de vervoercondities daatrvan,

- de gegevens over onregelmatigheden en onvoorziene omstandigheden,

- de maattregelen die genomen werden om de ongewenste vrijzetting van iransgeen matetiaal
buiten het proefveld te verhindeten,

- een overzicht van het toezicht op het proefperceel,

- alle andere nuttige gegevens over de proef.

Op het einde van de vrijzetting dient er een eindrapport te worden bezorgd aan de FOD,
uiterlijk op 31 maart 2022. Het rapportageformulier vootzien in de beschikking 2003/701/EG
van de Europese Commissie® dient gebruikt te worden.

Het V.I.B. is verantwoordelijk voor de opvolging van het proefperceel. Na de proef moet het
petceel opgevolgd worden zoals vootzien in het dossier, om de afwezigheid van uitlopers te

controleren,

Hen post-introductie-monitoring-eindrapport moet aan de FOD bezorgd wotden, uiterlijk

vier maanden na het einde van de monitotingpetiode (zie punt 6). Bij het opstellen van dit

eindtapport, moet de aanviager het rapportageformulier vootzien in de beschikking
2003/701/EG van de Europese Commissie gebruiken.

De FOD moet onmiddelliik geinformeerd worden owver iedere onregeltatigheid of
onvootziene gebeurtenis die zou voorvallen,

Deze beslissing laat geen enkele afwijking toe. Elke wijziging of onbedoelde verandering die
gevolgen kan hebben voot de tisico’s voor de gezondheid of het leefinilien, dient in
overeenstemming et artikel 20 van het IXB. van 21/02/2005 verwerkt worden,

Deze machtiging geldt tot 31/12/2014 mits een vervolgingsaanvraag aan de FOD en het
tet beschikking stellen van het hierboven vermelde rapport. Afhankelijk van de verkregen en
jaatlijks gerappotteerde resultaten kunnen de toelatingsvoorwaatden aangepast worden.

Lautrette Onkelinx Melehipr Wathelet

Ministet van Sociale zaken en Volksgezondheid  Staatssectetaris vogr Leefmilion, Enetpie en

Kopij: ~ Minister Schauvliege (Vlaamse Gewest)

- Biovelligheidstaad (ter attentie van M. Philippe Hermasn, SBB)

3

Beschilcking 2003/701/EG van de commissie van 29 september 2003 tot vaststelling, averecenkomstig Richtlijn

2001/18/EG vaa het Eutopees Parlement en de Raad, van het formulier waarin de resultaten van doelbewuste introductics
van genetisch gemodificeerde hogere planten in het milieu voor andere doeleinden dan het in de handel bren gen, moeten
worden ingediend
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Bijlagen :
- Advies BVR van 02 ckiober 2013
- Vernslag van de raadpleging van de publiek
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