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Útdráttur 

Viðfangsefni þessarar ritgerðar er að varpa ljósi á birtingamynd varúðarreglunnar í regluverki 
á sviði erfðabreyttra lífvera og hvaða aðferðum er beitt við að tryggja að varúðar sé gætt við 
sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum. Varúðarregla umhverfisréttar er kynnt í 2. 
kafla sem grunnur að áframhaldandi umræðu um beitingu hennar á sviði erfðabreyttra 
lífvera. Í 3. kafla er fjallað um löggjöf á sviði erfðabreyttra lífvera bæði hér á landi, innan ESB 
sem og innan þjóðaréttar. Skoðað er hvort löggjöfin sé til þess fallin að tryggja að nægrar 
varúðar sé gætt við leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum svo að tjón hljótist ekki af. Í 4. 
kafla er beiting varúðarreglunnar á sviði erfðabreyttra lífvera skoðuð. Áhersla er lögð á að 
meta það ferli sem fram fer áður en veitt er leyfi til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum 
lífverum og hvaða heimildir ríki hafa til að beita reglunni einhliða. Fjallað er um þær kröfur 
sem settar eru á grundvelli 4. og 5. mgr. 95. gr. ESB-samningsins til undanþágu frá 
samræmdu regluverki ESB og þá þróun sem hefur orðið í viðhorfi framkvæmdastjórnarinnar 
til mildunar á reglum hvað ræktun á erfðabreyttum lífverum varðar. Sérstök áhersla er lögð á 
að svara spurningunni á vettvangi ESB og eru dómafordæmi dómstóla Evrópusambandsins 
rakin því til stuðnings. Samhliða því er íslensk framkvæmd skoðuð og umræðan sett í 
samhengi við þær alþjóðlegu skuldbindingar sem Ísland hefur tekið sér á hendur á þessu 
sviði. 
  



 
 

Abstract 

The subject of this thesis is to shed light on the precautionary principle in regulation on 
genetically modified organisms and what approach is used to ensure that deliberate release 
into the environment of genetically modified organisms is precautious. The precautionary 
principle is introduced in chapter two as a basis for further discussion on the application of 
the principle. In chapter three EU legislation, national legislation and international law on 
genetically modified organisms is discussed. This discussion is meant to shed light on 
whether the legislation is based on the precautionary principle and whether it is intended to 
prevent harm to the environment and to human health. In chapter four the application of 
the precautionary principle is discussed. Emphasis is put on the application process for 
deliberate release into the environment of genetically modified organisms and the possibility 
for states to derogate from harmonised measures unilaterally. The requirements for 
derogation on the ground of Article 95 (4-5) EC are discussed and the development on behalf 
of the commission towards a more lenient regulation in the field of cultivation. Special 
emphasis is put on the enforcement of the precautionary principle in the European Union 
and the precedents of the Court of Justice of the European Union and the General Court 
discussed in that regard. The practice in Iceland is also discussed and the international 
obligations Iceland has carried on in this field. 
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1. Inngangur 
Umhverfisréttur er það svið lögfræðinnar sem inniheldur reglur sem snúa að umhverfinu, 

með það meginmarkmið að stuðla að vernd þess. Umhverfisréttur byggist að miklu leyti upp 

í kringum vísindi.1 Vísindaleg óvissa er mikil á réttarsviðinu og miklir hagsmunir í húfi. Á 

síðastliðnum 30 árum hefur fólk vaknað til umhugsunar um þær leyndu hættur sem fylgja 

aukinni iðnvæðingu.2 Rannsóknir benda til þess að neikvæð þróun í umhverfismálum geti 

haft geigvænlegar afleiðingar og því er nauðsynlegt að gæta varúðar.3 Tengslin milli áhættu 

og neikvæðra afleiðinga eru hins vegar ekki alltaf vísindalega sönnuð.4 Varúðarreglan veitir 

yfirvöldum heimild til að bregðast við slíkri óvissu í þeim tilgangi að koma í veg fyrir 

neikvæðar afleiðingar fyrir umhverfi og heilsu. Með þessu er ennfremur stuðlað að sjálfbærri 

þróun.5 Ríki skulu því, í samræmi við varúðarregluna, takast á hendur ábyrgð þegar óvissa 

ríkir og setja reglur sem hindra mögulegar neikvæðar afleiðingar.6  

Reglur um erfðabreyttar lífverur falla innan sviðs umhverfisréttar og hafa verið taldar eitt 

skýrasta dæmið um tækninýjung þar sem óvissa ríkir um framtíðaráhrifin.7 Í 

líftækniiðnaðinum felast mikilvæg tækifæri en einnig mikil áhætta og vegast þessi sjónarmið 

sífellt á.8 Sú áhætta tengist bæði heilsu manna, dýra og plantna sem og umhverfinu sjálfu.9 

Af því leiðir að varúðar ber að gæta á því sviði til að koma í veg fyrir umhverfis- og heilsutjón. 

Tilkoma erfðabreyttra lífvera hefur vakið upp ólík viðbrögð meðal fræðimanna og 

almennings og þá aðallega þegar kemur að því að ákveða innihald löggjafar á þessu sviði og 

hve langt skuli ganga í að takmarka rétt til nýtingar tækninnar. Þar hafa Bandaríkjamenn og 

Evrópumenn verið á öndverðum meiði hvað viðhorf gagnvart erfðabreytingum varðar. Ríki 

Evrópu hafa haft tilhneigingu til að aðhyllast aukna varkárni á þessu sviði á meðan Bandaríkin 

                                                      
1
 Nicolas de Sadeleer, „The Precautionary Principle as a Device for Greater Environmental Protection: Lessons 
from EC Courts“ (2009) 18 RECIEL 3. 

2
 Joakim Zander, The Application of the Precautionary Principle in Practice (Cambridge University Press 2010) 1. 

2
 Joakim Zander, The Application of the Precautionary Principle in Practice (Cambridge University Press 2010) 1. 

3
 Sjá Intergovernmental Panel on Climate Change, Special Report on Managing the Risks of Extreme Events and 
Disasters to Advance Climate Change Adaption, ˂http://www.ipcc.ch/  ˃skoðað 12. september 2011. 

4
 Zander (nmgr 2) 1. 

5
 Roberto Andorno, „The Precautionary Principle: A New Legal Standard for a Technological Age“ (2004) 1 JIBL 
12. 

6
 Zeynep Kivilcim Forsman, „Community Regulation of Genetically Modified Organisms: a difficult relationship 
between law and science“ (2004) 10 European Law Journal 580. 

7
 Maria Weimber, „Applying Precaution in EU Authorisation of Genetically Modified Products – Challenges and 
Suggestions for Reform“ (2010) 16 European Law Journal 625; Andorno (nmgr. 5) 11. 

8
 Cartagena Protocol on the Convention on Biological Diversity [2000] Secreteriat of the Convention on 
Biological Diversity. Sjá inngangsorð. 

9
 Í framhaldinu verður eingöngu vísað til heilsu almennt og er þá alltaf átt við heilsu manna, dýra og plantna. 
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telja ekki ástæðu til að takmarka nýtingu tækninnar á meðan ekki hefur enn verið hægt að 

sýna fram á skaðleg áhrif hennar.10 

Með erfðabreytingum er erfðasamsetningu lífveru breytt. Geni er bætt við erfðamengi 

hennar, yfirleitt úr annarri lífveru, eða gen fjarlægt. Þetta er gert til þess að ná fram 

ákveðnum eiginleikum sem ekki hefðu getað komið fram á náttúrulegan hátt.11 Þegar 

heimildir til nýtingar þessarar tækni eru takmarkaðar er varúðarreglunni beitt. Yfirvöld bera 

ábyrgð á beitingu reglunnar og er ákvörðun um beitingu hennar í eðli sínu pólitísk.12 Þetta 

hefur leitt til mikilla deilna milli þeirra aðila sem hlynntir eru frjálslegri nýtingu tækninnar og 

þeirra sem telja nauðsynlegt að takmarka hana.13 Inn í þessar deilur fléttast reglur um frjáls 

vöruviðskipti og alþjóðlegir viðskiptasamningar. Þetta veldur því að beitingar 

varúðarreglunnar geta verið afar flókin og umdeild. 

Tilgangurinn með skrifum þessarar ritgerðar er að varpa ljósi á birtingamynd 

varúðarreglunnar í regluverki á sviði erfðabreyttra lífvera innan ESB og hvaða aðferður er 

beitt við að tryggja að varúðar sé gætt. Leitast verður við að svara því hvort löggjöf 

Evrópusambandsins (ESB) sé til þess fallin að tryggja að nægrar varúðar sé gætt við 

leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum svo að tjón hljótist ekki af. Lögð verður áhersla á að 

meta það ferli sem fram fer áður en veitt er leyfi til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum 

lífverum og hvaða heimildir ríki hafa til að beita reglunni einhliða. Sérstök áhersla er lögð á 

að svara spurningunni á vettvangi ESB. Samhliða því verður íslensk framkvæmd skoðuð og 

umræðan sett í samhengi við þær alþjóðlegu skuldbindingar sem Ísland hefur tekið sér á 

hendur á þessu sviði. 

Í 2. kafla verður fjallað um varúðarregluna, réttarheimildalega stöðu hennar, inntak, beitingu 

og það áhættumat sem fram fer áður en skorið er úr um hvort beita skuli reglunni. Í 3. kafla 

verður fjallað um löggjöf á sviði erfðabreyttra lífvera. Byrjað verður á að fjalla um 

                                                      
10

 Sara Poli, „The European Community and the Adoption of International Food Standards within the Codex 
Alimentarium Commission“ (2004) 10 European Law Journal 626. 

11
 Í lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur er eina skilgreiningin á hugtakinu erfðabreytt lífvera sem finna 
má í íslenskum lagatexta. Hugtakið er skilgreint í orðskýringum 4. gr. þar sem fram kemur að erfðabreytt 
lífvera sé lífvera, önnur en maður, þar sem erfðaefninu hefur verið breytt á annan hátt en gerist í náttúrunni 
við pörun og/eða náttúrulega endurröðun. 

12
 Commission, „Communication from the Commission on the Precautionary Principle” (Communication) 
COM(2000)1 final 8. 

13
 Dæmi um deilur sem stofnast hafa vegna ólíkrar stefnu og ólíkra viðhorfa stjórnvalda til erfðabreytinga eru 
deilur milli Bandaríkjanna, Kanada og Argentínu og Evrópusambandsins innan 
Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar vegna óformlegs banns Evrópusambandsins við sleppingu og dreifingu á 
erfðabreyttum lífverum innan sambandsins. 
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þjóðréttarsamninga, síðan löggjöf ESB og að lokum fjallað um íslenska löggjöf. Í 4. kafla 

verður svo fjallað um beitingu varúðarreglunnar á sviði erfðabreyttra lífvera. Fjallað verður 

um leyfisveitingaferlið og það áhættumat sem fram fer. Auk þess verður fjallað um heimildir 

ríkja til að setja strangari reglur um sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverur og þær 

kröfur sem settar eru um undanþágur frá samræmdu regluverki ESB. Ekki verður fjallað um 

framkvæmd og beitingu reglunnar á sviði Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar sem neinu nemur, 

því slík umfjöllun krefst aukins umfangs og rúmast því ekki innan þessarar ritgerðar.  
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2. Varúðarregla umhverfisréttar 

„Í því skyni að vernda umhverfið skulu ríki í ríku mæli beita varúðarreglunni eftir því 

sem þau hafa getu til. Skorti á vísindalegri fullvissu, þar sem hætta er á alvarlegu 

eða óbætanlegu tjóni, skal ekki beitt sem rökum til þess að fresta 

kostnaðarhagkvæmum aðgerðum sem koma í veg fyrir umhverfisspjöll“ 

Þannig kemur varúðarreglan fram í 15. gr. Ríó-yfirlýsingarinnar sem samþykkt var á ráðstefnu 

Sameinuðu þjóðanna í Ríó de Janeiró árið 1997. Reglan hafði verið þekkt í nokkurn tíma en 

segja má að á ráðstefnunni hafi komið fram sú skilgreining sem telst viðurkenndust. 

Varúðarreglan kom fyrst fram á sjónarsviðið fyrir tilstilli þeirrar vísindalegu óvissu sem oft 

ríkir um nýjungar í vísindum og getur haft áhrif á umhverfið og heilsu manna. Reglan var fyrst 

talin eiga einungis heima á sviði umhverfisréttar en með tíð og tíma hefur reglan skipað sér 

sess innan annarra réttarsviða þar sem áhættumat er hluti af ákvarðanatöku.14 Þannig er 

reglan, í víðum skilningi, meginregla á sviði áhættustjórnunar sem krefst þess að yfirvöld hugi 

að þeirri hættu sem getur stafað af vísindalegri óvissu.15 Reglan er til þess fallin að yfirvöld 

staldri við þegar kemur að ákvarðanatöku og meti á ítarlegan hátt þær afleiðingar sem 

tilteknar ákvarðanir hafa, bæði á umhverfið og heilsu. Í reglunni felst að aðilar sem standa 

frammi fyrir ákvörðunum um aðgerðir, sem hugsanlega hafa skaðleg áhrif á umhverfið, eiga 

þess kost að taka fyrirbyggjandi ákvarðanir með það að markmiði að koma í veg fyrir 

umhverfisspjöll.16 Þetta hefur orðið til þess að varúðarreglan telst í dag ein þýðingarmesta 

meginregla samtímans.17 Reglan á ekki einungis við um skammtímaáhættu heldur einnig 

varanlegrar áhættu sem hefur áhrif á komandi kynslóðir.18 Varúðarreglan hefur verið talin 

ein af undirstöðum sjálfbærrar þróunar sem ennfremur telst undirstaða allrar 

umhverfisverndar.19 Reglunni er í grunninn ætlað að tryggja að yfirvöld taki ákvarðanir um 

                                                      
14

 Sjá í þessu samhengi beitingu Mannréttindardómstóls Evrópu á reglunni í eftirtöldum dómum: Balmer-
Schafroth and others v. Switzerland ECHR 1997-IV 46 sératkvæði Pettiti o.fl. dómara; Leger v. France App no. 
19324/02 (ECtHR, 11. júní 2006) mgr. 56, Frette v. Frakklandi App no. 36515/97 (ECtHR 26. febrúar 2002) 
sératkvæði Costa o.fl. dómara; Nicolas de Sadeleer, „The Precautionary Principle in EC Health and 
Environmental Law“ (2006) 12 European Law Journal 139. 

15
 Elizabeth Fisher, Risk Regulation and Administrative Constitutionalism (Hart útgáfan 2007) 40. 

16
 Zander (nmgr. 2) 2. Þess ber að geta að röksemdirnar að baki reglunni eru óvissan. Óvissan er sá þáttur sem 
skilur að varúðarregluna og meginregluna um fyrirbyggjandi aðgerðir, því síðarnefnda meginreglan gengur út 
frá því að tilteknar afleiðingar séu staðfestar. Sjá Aðalheiður Jóhannsdóttir, „Inngangur að meginreglum 
umhverfisréttar“ (1997) 3 Úlfljótur 357. 

17
 Weimber (nmgr. 7) 624. 

18
 Communication (nmgr. 12) 8. 

19
 John Peterson, „Sustainable Development, Sustainable Decisions and the Precautionary Principle“ (2007) 42 
Natural Hazards 516; Andorno (nmgr. 5) 12. 
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mögulega hættu á umhverfistjóni á skilvirkan og áhrifaríkan hátt í því skyni að lágmarka eða 

koma í veg neikvæðar afleiðingar fyrir umhverfi og heilsu.20 Með réttri beitingu reglunnar á 

að vera hægt að ná þessum markmiðum.21 

Þróun í líftækniiðnaði, sem og á öðrum sviðum vísinda, hefur orðið til þess að vísindaleg 

óvissa eykst. Þeir miklu fjárhagslegu hagsmunir sem í húfi eru geta verið til þess fallnir að 

auka þrýsting aðila, t.d. framleiðenda erfðabreyttra lífvera, gegn beitingu 

varúðarráðstafana.22 Af þessum ástæðum er sérstaklega mikilvægt að skýrar og gagnsæjar 

reglur gildi um hvenær og hvernig varúðarreglunni skuli beitt til að koma í veg fyrir 

mögulegan þrýsting hagsmunaaðila á yfirvöld um frjálslega beitingu eða sniðgöngu 

reglunnar. 

2.1. Uppruni varúðarreglunnar og þróun 

2.1.1. Innan þjóðaréttar 
Varúðarreglunni var fyrst beitt í fyrrum Vestur-Þýskalandi en hin svokallaða vorsorge regla 

var sett fram þar í landi árið 1971. Ástæðan var sú að menn töldu hægt að fyrirbyggja 

umhverfisspjöll með vönduðum og framsýnum aðgerðum sem tryggðu bestu framkvæmd á 

sviði umhverfisverndar.23  Innan alþjóðasamfélagsins hefur varúðarreglan hins vegar orðið til 

á skömmum tíma, og þá sérstaklega á sviði Evrópuréttar.24 Í sáttmála Sameinuðu þjóðanna 

um náttúruna frá 1982 var byggt á því sjónarmiði að þegar möguleg neikvæð áhrif eru óljós 

eigi að beita bestu mögulegu aðferðum hvers tíma til þess að koma í veg fyrir tjón, sbr. 11. 

gr.25 Þó svo að varúðarreglan hafi ekki verið nefnd á nafn í þessari yfirlýsingu má leiða líkum 

að því að hér hafi grunnur hennar komið fram. Reglan var svo fyrst nefnd á nafn í 

Lundúnayfirlýsingunni árið 1987 en síðan þá er varla til sá sáttmáli á sviði umhverfisréttar 

                                                      
20

 Zander (nmgr. 2) 78. 
21

 Aðalheiður Jóhannsdóttir, „No Business as Usual: A Study of the Precautionary Principle“ í Afmælisrit til 
heiðurs Gunnari G. Schram sjötugum (Bókaútgáfa Orators 2002) 2. 

22
 Í þessu samhengi má til dæmis nefna að 90% allra sojabauna sem framleiddar eru í Bandaríkjunum eru 
erfðabreyttar. Má ætla að þeir fjárhagslegu hagsmunir sem fylgja slíkri framleiðslu séu til þess fallnir að 
tilteknir hópar bænda standi gegn beitingu varúðarráðstafana sem yrðu til takmarkana á heimildum þeirra til 
ræktunar. Í þessu samhengi má einnig benda á líklegan þrýsting stórfyrirtækja, sem framleiða erfðabreytt 
fræ til matvælaframleiðslu, gegn því að takmarkaðar séu heimildir þeirra til framleiðslu. Sjá Gregory C. 
Shaffer, „A Structural Theory of WTO Dispute Settlement: Why Institutional Choice Lies at the Center of the 
GMO Case“ væntanleg (2008) JILP 15. 

23
 William C.G. Burns, „Introduction to Special Issues on the Precautionary Principle and its Operation in 
International Environmental Regimes and Domestic Policymaking“ (2005) 5 International Journal of Global 
Environmental Issues 1; Zander (nmgr. 2) 76. 

24
 Andorno (nmgr. 5) 13. 

25
 Á ensku: World Charter for Nature. 
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sem ekki fjallar um regluna. Er reglan þá yfirleitt sett fram sem ákveðinn útgangspunktur sem 

vinna skal samkvæmt.26 

Í 15. gr. Ríó-yfirlýsingarinnar er því slegið föstu að náttúran skuli njóta vafans þegar fyrir 

hendi er vísindaleg óvissa um afleiðingar ákveðinna aðgerða fyrir umhverfið.27 Þegar 

yfirlýsingin var samin var 15. gr. sú regla sem olli hve mestum heilabrotum. Fræðimenn hafa 

bent á að með tilkomu varúðarreglunnar hafi verið lagður grunnur að allri alþjóðlegri 

umhverfislöggjöf.28 Til þess að greina regluna fyllilega er mikilvægt að skýra hana í samhengi 

við yfirlýsinguna í heild sinni þar sem önnur ákvæði yfirlýsingarinnar, s.s. ákvæði um 

sjálfbæra þróun og greiðsluregluna, hafa mikið að segja við túlkun varúðarreglunnar.29 

Undirritun Ríó-yfirlýsingarinnar var stór áfangi í sögu alþjóðlegs umhverfisréttar. Yfirlýsingin 

hefur þó ekki eiginlegt lagagildi innan þjóðaréttar en hefur hins vegar reynst mjög 

afdráttarlaust grundvallargagn á því sviði.30 

Á ráðstefnunni í Ríó var samningurinn um líffræðilega fjölbreytni einnig samþykktur. Í honum 

er byggt á varúðarreglunni en í hinni svokölluðu Kartagena-bókun við samninginn frá árinu 

2000 er lögð sérstök áhersla á regluna. Bókunin fjallar um öruggan flutning, meðhöndlun og 

notkun á erfðabreyttum lífverum og verður fjallað nánar um hana í kafla 3.1.2. Auk þeirra 

sáttmála sem hér hafa verið nefndir má segja að í flestum alþjóðlegum sáttmálum á sviði 

umhverfisverndar sé byggt á varúðarreglunni og hún yfirleitt nefnd á nafn.  

2.1.2. Innan Evrópuréttar 
Varúðarreglan kemur fram í 2. mgr. 174. gr. ESB-samningsins.31 Varúðarreglan á sér stutta 

sögu innan Evrópusambandsins en reglan varð hluti af EES-samningnum árið 1992 með 

Maastricht-samningnum.32 Þrátt fyrir það virðist varúðarreglan hafa verið undirliggjandi í 

ákvarðanatöku bæði hjá dómstólum ESB og í annarri ákvarðanatöku sambandsins í 

                                                      
26

 Arie Trouwborst, „The Precautionary Principle in General International Law: Combating the Babylonian 
Confusion“ (2007) 16 RECIEL 185. 

27
 Alþt. 2009-2010, A.deild, þskj. 903 - 516. mál. ECJ-dómstóllinn staðfesti þetta viðhorf síðar í máli C-127/02 
Landelijke Vareniging tot Behoud van de Waddenzee Naderlandse Vereniging tot Bescherming van Vogels v 
Staatssecretaris van Landbouw Natuurbeheer en Visserij [2004] ECR I-7405 mgr. 10. 

28
 Alþt. 1999-2000, A-deild, þskj. 644 - 386. mál. 

29
 Aðalheiður Jóhannsdóttir, „No Business as Usual“ (nmgr. 21) 9. 

30
 Zander (nmgr. 2) 72. 

31
 Consolidated Version of the Treaty of the European Union [2008] OJ C115/13. 

32
 Andorno (nmgr. 5) 13. 
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töluverðan tíma fyrir það.33 Þetta má til dæmis sjá af ummælum í viðauka 2 við Dyflinar-

yfirlýsinguna frá árinu 1990 og ákvæðum í tilskipunum þar sem gerð var krafa um að 

staðfestingu á öryggi tiltekinna vara áður en þær yrðu settar á markað.34 Þær tilskipanir sem 

giltu á sviði erfðabreyttra lífvera eru einnig gott dæmi um varúðarregluna í framkvæmd ESB 

fyrir Maastricht-samninginn.35 

Í eftirfarandi dómum má sjá að dómstólar ESB byggðu á sjónarmiðum varúðarreglunnar áður 

en reglan var færð inn í ESB-samninginn. Í Melkunie-málinu frá árinu 1983 var fjallað um 

lögmæti banns hollenskra yfirvalda við tilteknum mjólkurafurðum.36  Bannið byggðist á því 

að hollensk yfirvöld vildu vernda neytendur sem voru viðkvæmir fyrir tilteknum efnum í 

gerilsneyddri mjólk. Ekki var deilt um þá staðreynd að óvissa væri um skaðleg áhrif efnanna á 

heilsu fólks heldur hvort hollenska ríkinu hefði verið heimilt að setja umræddar reglur og 

með því leggja hömlur við frjálsu flæði vöru. Í niðurstöðu dómsins voru heimildir ríkja til að 

banna tilteknar vörur vegna óvissu um neikvæðar afleiðingar þeirra staðfestar. Í Heijn37 og 

Mirepoix38 málunum staðfesti dómstóllinn að tiltekið meindýraeitur væri mjög hættulegt 

heilsu dýra og manna þar sem magnið sem einstaklingar kæmust í tæri við í gegnum fæðu 

væri hvorki hægt að mæla né takmarka.39 Í þessum málum gekk dómstóllinn skrefinu lengra 

því hann byggði í raun ekki á óvissu um skaðsemi efnisins heldur óvissunni um magnið sem 

einstaklingar yrðu í snertingu við.40 Af þessu er ljóst að dómstóllinn byggði á sjónarmiðum 

varúðarreglunnar áður en reglan var staðfest og formlega innleidd í Evrópurétt.  

                                                      
33

 Dómstólar Evrópusambandsins eru tveir, þ.e. Sameinaði Evrópudómstóllinn (e. Court of Justice of the 
European Union) sem hér verður nefndur ECJ-dómstóllinn og almenni dómstóll ESB (e. General Court) sem 
verður nefndur CFI-dómstóllinn. 

34
 Sbr. eftirfarandi tilskipanir: nr. 65/65/ESB um lækningavörur, nr. 67/548/ESB um flokkun og merkingu 
hættulegra efna, nr. 70/534/ESB um fóður . 

35
 Sbr. eftirfarandi tilskipanir: Tilskipun nr. 90/219/ESB um takmörkun á notkun erfðabreyttra lífvera, tilskipun 
nr. 90/220/ESB um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið. Varúðarreglan er ekki nefnd á nafn í 
tilskipununum þrátt fyrir að um varúðarráðstafanir sé að ræða byggðar á óvissu. Með tilskipun nr. 
90/220/ESB var sett á stofn heildstætt leyfisveitingakerfi sem gerir kröfur um áhættumat sem skila þarf inn til 
viðkomandi yfirvalds. 

36
 Mál C-97/83 Criminal Proceedings agains CMC Melkunie BV [1984] ECR 2387. 

37
 Mál C-94/83 Criminal Proceedings agains Albert Heijn BV [1984] ECR 3263 mgr. 13. 

38
 Mál C-54/85 Mirepoix [1986] ECR 1067. 

39
 Zander (nmgr. 2) 84. 

40
 Í 13. mgr. dómsins í Heijn-málinu segir:,,It is not disputed that pesticides constitute a major risk to human and 
animal health and to the environment; this has moreover been recognized at community level, in particular in 
the fifth recital in the preamble to the aforementioned council directive no 76/895, which states that 
„pesticides do not have only a favorable effect on plant production since they are generally toxic substances 
or preparations with dangerous side effects“. 
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Auk fyrrgreindra dóma beitti framkvæmdastjórn ESB varúðarráðstöfunum þegar í ljós komu 

alvarlegar afleiðingar kúariðu í mönnum um miðjan tíunda áratug síðustu aldar. Þetta varð til 

þess að framkvæmdastjórnin bannaði innflutning á nautakjöti frá Bretlandi til annarra ríkja 

Evrópusambandsins. Þó svo að ekki hafi verið vísað beint í varúðarregluna í ákvörðun 

framkvæmdastjórnarinnar bar hún öll merki þess að byggja á reglunni. Í ákvörðuninni var til 

að mynda fjallað um þær alvarlegu afleiðingar sem urðu vegna óvissunnar.41 Í framhaldinu 

var fjallað um útflutningsbannið fyrir ECJ-dómstólnum þar sem beiting varúðarreglunnar var 

staðfest. Í því máli staðfesti dómstóllinn einnig að reglan ætti ekki eingöngu við á sviði 

umhverfisverndar heldur einnig á sviði lýðheilsu.42 

Þrátt fyrir nokkuð stutta sögu varúðarreglunnar er ljóst að mikilvægi hennar er ótvírætt og 

ætla má að það aukist með tímanum. Aukin þekking yfirvalda og almennings mun þó einnig 

auka viðurkenningu á mikilvægi reglunnar og mikilvægi þess að henni sé beitt á skýran og 

gagnsæjan hátt. Réttarheimildaleg staða varúðarreglunnar verður nú rædd og þannig leitast 

við að varpa ljósi á þá stöðu sem reglan hefur öðlast innan lögfræðinnar. 

2.2. Réttaheimildaleg staða varúðarreglunnar 

2.2.1. Innan þjóðaréttar 
Réttarheimildaleg staða varúðarreglunnar er ekki að öllu leyti skýr. Sumir fræðimenn telja að 

reglan hafi öðlast réttarheimildalega stöðu þjóðréttarvenju og má færa nokkuð sannfærandi 

rök fyrir því.43 Reglan birtist í öllum helstu umhverfissáttmálum heims og er í raun 

grundvallarhugmyndin að baki allri umhverfisvernd, þar sem hún leggur grunninn að 

sjálfbærri þróun og verndun líffræðilegrar fjölbreytni.44 Á Evrópuráðsfundinum í Nice árið 

2000 var gefin út ályktun þess efnis að ,,varúðarreglan væri smám saman að festa sig í sessi 

sem meginregla innan þjóðaréttar á sviði umhverfis- og heilbrigðisverndar“.45  

                                                      
41

 Í þessu sambandi má segja að fullyrðingar framkvæmdastjórnarinnar orki tvímælis þar sem ekki ríkti 
vísindaleg fullvissa um afleiðingarnar á þessum tíma; Commission, „Decision of 16 Desember 1997 amending 
Decision 96/385/EC approving the plan for the control and eradication of bovine spongiform encephalopathy 
in the United Kingdom“  97/870/EC, OJ L 353/45. 

42
 Zander (nmgr. 2) 87-89; mál C-180/96 United Kingdom v. Commission (kúariðu-málið) ECR 1998 I-02265. 

43
 Peter H. Sand, „The Precautionary Principle: A European Perspective“ (2000) 6 Human and Ecological 

 Risk Assessment 445; Franz Xaver Parrez, „GMOs and International Law: The Swiss Example“ (2005) 14 
RECIEL 169; Patricia Birnie, Alan Boyle og Catherine Redgwell, International Law & the Environment (3. 
útgáfa, Oxford University Press 2009) 160. 

44
 Andorno (nmgr. 5) 13. 

45
 Andorno (nmgr. 5) 15. Fræðimenn hafa, í þessu sambandi, bent á að þetta sé ekki heppileg þróun þar sem 
varúðarreglunni hafi aldrei verið ætlað að gilda á öðrum sviðum en innan umhverfisréttar. Sjá Arie 
Trouwborst, „Prevention, Precaution, Logic and Law“ (2009) 2 Erasmus Law Review 116. 
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Alþjóðadómstóllinn í Haag hefur farið varlega í að taka afstöðu til réttarheimildalegrar stöðu 

reglunnar.46 Í kjarnorkuprófana-málinu frá árið 1973 byggði Nýja-Sjáland á því að Frakkland 

væri þjóðréttarlega bundið af varúðarreglunni þar sem hún væri þjóðréttarvenja. Málinu var 

vísað frá en einn dómaranna lagði fram sératkvæði þess efnis að varúðarreglan væri 

nægilega þróuð meginregla til þess að geta talist þjóðréttarvenja.47 

Þrátt fyrir þann vafa sem mögulega ríkir um það hvort reglan njóti stöðu þjóðréttarvenju eða 

ekki er ljóst að reglan er mikilvæg meginregla innan þjóðaréttar sem byggt er á við gerð 

mikilvægustu þjóðréttarsamninga nútímans á sviði umhverfisréttar. Má í því samhengi nefna 

3. gr. samningsins um loftslagsbreytingar48 og Kýótó bókunina við hann49, sem og samninginn 

um líffræðilega fjölbreytni50 og Kartagena bókunina við hann51. 

2.2.2. Innan Evrópuréttar 
Innan ESB og Evrópska efnahagssvæðisins hefur varúðarreglan tryggt sér stöðu sem almenn 

meginregla á rúmlega áratugi.52 Varúðarreglan er sett fram á mjög almennan hátt í 

umhverfishluta ESB-samningsins þar sem hana er að finna í 2. mgr. 174. gr. Þrátt fyrir að 

varúðarreglan komi eingöngu beinum orðum fram í umhverfishluta ESB-samningsins hefur 

reglan þróast þannig að henni er nú einnig beitt á sviði lýðheilsu, sbr. matvælalöggjöf ESB.53 

Þar sem 6. gr. ESB-samningsins gerir kröfu um að umhverfisvernd skuli höfð að leiðarljósi á 

öllum sviðum sambandsins er ljóst að reglan gildir ekki einungis á sviði umhverfisverndar.54 

Dómafordæmi og önnur framkvæmd innan Evrópusambandsins hafa einnig átt stóran þátt í 

að skýra réttarheimildalega stöðu reglunnar og rík áhersla hefur verið lögð á sjálfstætt gildi 

hennar.55 Þannig hefur framkvæmdin orðið til þess að breikka gildissvið reglunnar svo að 

gildissviðið spannar nú öll svið þar sem vísindaleg óvissa ríkir. Auk þess hefur framkvæmd 

                                                      
46

 Andorno (nmgr. 5) 15; Sjá Mál Ungverjalands gegn Slóvakíu, Case concerning Gabcikovo-Nagymaros, (ICJ 25. 
september 1997) .  

47
 Mál Ástralíu gegn Frakklandi, Request for the indication of interim measures of protection (ICJ 22. júní 1973); 
Andorno (nmgr. 6) 15; Caroline E. Foster, Science and the Precautionary Principle in International Courts and 
Tribunals, expert evidence, burden of proof and finality (Cambridge University Press 2011) 33-34. 

48
 Stjt. C-deild, 14/1993 og 39/1993. Sjá Alþt. 2001-2002, B-deild, þskj. 1100 – 684. mál. 

49
 Bókun við rammasamning Sameinuðu þjóðanna um loftslagsbreytingar [1997] þskj. 1100 - 684. mál. 

50
 Samningurinn um líffræðilega fjölbreytni [1992] Stjt. C-deild 11/1995. 

51
 Bókun við samninginn um líffræðilega fjölbreytni [2000]. Hefur ekki öðlast staðfestingu. Mál þess efnis liggur 
fyrir á líðandi þingi. 

52
 Nicolas de Sadeleer, „The Precautionary Principle in EC Health and Environmental Law“ (2006) 12 European 
Law Journal 139. 

53
 Nicolas de Sadeleer, „The Precautionary Principle Applied to Food Safety – Lessons from EC courts“ (2009) 1 
European Journal of Consumer Law 147. 

54
 Sadeleer „The Precautionary Principle as a Device“ (nmgr. 1) 3. 

55
 Sadeleer, „The Precautionary Principle in EC Health“ (nmgr. 52) 143. 
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dómstóla orðið til þess að skýra inntak reglunnar nánar og þá sérstaklega á sviði lýðheilsu og 

fæðuöryggis.56 Hér í framhaldinu verður fjallað nánar um inntak reglunnar sér í lagi á sviði 

lýðheilsu og fæðuöryggis. 

2.3. Inntak varúðarreglunnar 
Á síðastliðnum 30-40 árum hafa komið upp alvarleg tilvik þar sem sýnt hefur verið fram á að 

efni sem hafa heilsuspillandi áhrif eru leyfð í framleiðslu og öðrum tilgangi. Árið 1962 kom 

bókin Silent Spring út þar sem tekin voru saman neikvæð áhrif skordýraeitursins DDT á heilsu 

fólks. Bókin vakti fólk til umhugsunar um efni sem notuð eru í framleiðslu og geta haft 

neikvæð áhrif á umhverfið og heilsu.57 Má til dæmis nefna efni eins og DDT58, PCB59 og CFC60 

sem reynslan hefur sýnt að hafa slæm áhrif á umhverfið eða heilsu.61 Þessi dæmi minna á 

mikilvægi þess að sýna varúð við leyfisveitingar nýjunga. Þrátt fyrir þá varúð sem reglan 

byggir á er mikilvægt að virða rétt og frelsi einstaklinga, fyrirtækja og stofnana til athafna og 

starfa í samræmi við fjórfrelsismarkmið ESB-samningsins. Það jafnvægi sem þarf að skapast 

milli beitingar varúðarreglunnar og leyfisveitinga, til þess að tryggt sé að jafnræðis og 

meðalhófs sé gætt, má segja að sé hinn gullni meðalvegur sem getur verið erfitt að finna.62 

Grunnur varúðarreglunnar er sá að ekki er hægt að sjá fyrir allar þær neikvæðu afleiðingar 

sem geta orðið vegna tækninýjunga. Varúðarreglunni er ætlað að vera tæki sem notað er til 

að bregðast við þessari vísindalegu óvissu og til að gera yfirvöldum kleift að setja reglur sem 

takmarka réttindi á grundvelli staðfestrar óvissu.63 Varúðarreglunni er því ætlað að koma í 

veg fyrir skaðleg áhrif á umhverfi og heilsu með því að beita varúðarráðstöfunum á 

fyrirbyggjandi hátt.64 

                                                      
56

 Sama heimild 147. 
57

 Elli Louka, International Environmental Law, Fairness, Effectiveness and World Order (Cambridge University 
Press 2006) 27; Zander (nmgr. 2) 8. Sjá Rachel Carson, Silent Springs (Houghton Mifflin Harcourt 1962).  

58
 Stytting á orðinu dichlor-diphenyl-trichlorethylene. DDT er tilbúið skordýraeitur sem notað í miklu mæli á 
fyrri hluta 20. aldarinnar þar til það var bannað á Stokkhólmsráðstefnunni árið 1972. 

59
 Stytting á orðinu polychlorinated biphenyls. PCB var mikið notað í kælivörur. Var bannað í Bandaríkjunum árið 
1972 og Stokkhólmsráðstefnunni 2001. Efnið er þó enn notað í þriðja heiminum. 

60
 Stytting á orðinu Chlorofluorocarbon og var mikið notað í kæliskápa. Efnið hefur verið bannað vegna áhrifa 
þess á ósonlagið. 

61
 Burns (nmgr. 23) 2. 

62
 Communication (nmgr. 12) 3. 

63
 Sadeleer, „The Precautionary Principle in EC Health“ (nmgr. 52) 139. 

64
 Ekki telja þó allir fræðimenn þetta réttu aðferðina til að koma í veg fyrir neikvæðar afleiðingar fyrir umhverfið 
og heilsu. Sumir fræðimenn telja regluna hamla tækninýjungum í heiminum og ganga allt of langt í að tryggja 
öryggi. Sjá Cass R. Sustein, „Beyond the Precautionary Principle“ (2003) 151 University of Pennsylvania Law 
Review 1004. 
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2.3.1. Skilgreining á varúðarreglunni 
Engin ein alþjóðleg skilgreining á varúðarreglunni hefur verið viðurkennd.65 Fræðimenn telja 

skýringuna þá að hvert tilvik við beitingu varúðarreglunnar sé sérstakt og krefjist sérstaks 

mats á aðstæðum.66 Þannig geti verið erfitt að setja ramma utan um regluna sem rúmi öll 

tilvik sem mögulega geti orðið til beitingar varúðarreglunnar. Einnig eru áherslur ríkja ólíkar 

og ólíkt hvar ríki telja mörk óvissunnar liggja.67 Þess vegna hefur reynst erfitt að komast að 

niðurstöðu um sameiginlega túlkun á varúðarreglunni, þar sem hún er mjög áhrifamikil og 

yfirleitt íþyngjandi regla. Þeir aðilar sem leggjast gegn beitingu varúðarreglunnar, sem 

yfirleitt eru hagsmunaaðilar eins og fyrirtæki og vísindamenn, telja  óvissuna leiða til 

misnotkunar og of víðtækrar túlkunar á heimildum til að beitar reglunni.68 Þrátt fyrir þetta 

má segja að sú skilgreining sem telst viðurkenndust sé sú sem kemur fram í 15. gr. Ríó 

yfirlýsingarinnar. Reglan er ekki skilgreind í ESB-samningnum en dómaframkvæmd, og 

tilmæli framkvæmdastjórnarinnar, hefur skýrt hugtakið nánar.69 Evrópusambandið setti fram 

skýringu á reglunni í „National farmers“-málinu sem dómstóllinn hefur oft vísað í síðan þá. Í 

63. mgr. dómsins segir eftirfarandi: 

„Þegar óvissa ríkir um tilvist eða umfang áhættu fyrir heilsu, 
hafa yfirvöld heimild til að beita varúðarráðstöfunum, án þess 
að krafa sé gerð um að beðið sé staðfestingar á alvarleika 
áhættunnar.“70 [þýðing höfundar] 

Af þessari skýringu dómstólsins á varúðarreglunni er ljóst að dómstóllinn setur ekki eins 

strangar kröfur um alvarleika hættu og settar eru fram í Ríó-yfirlýsingunni. Af orðalaginu 

mætti færa rök fyrir því að krafan um hættu sé ekki ófrávíkjanleg innan ESB og mögulegt sé 

að beita reglunni þegar óvissa ríkir um tilvist hættunnar.  

Þrátt fyrir að dæmi séu um að skilgreiningar á varúðarreglunni séu hluti af löggjöf þá er þó 

algengara að reglan sé ekki tekin beinlínis fram í löggjöf heldur sé undirliggjandi ástæða 

                                                      
65

 Ellen Vos, „EU Food Safety Regulation in the Aftermath of the BSE Crisis“ (2000) 23 Journal of Consumer 
Policy 240. 

66
 Zander (nmgr. 2) 93. 

67
 Sama heimild. 

68
 Lucas Bergkamp, „Understanding the Precautionary Principle (part I)“ [2002] Environmental Liability 21. 

69
 Communication (nmgr. 12) 10; Sadeleer (nmgr. 1) 3. 

70
 Á ensku: ,,Where there is uncertainty as to the existence or extent of risks to human health, the institutions 
may take protective measures without having to wait until the reality and seriousness of those risks become 
fully apparent„. Mál C-157/96 National Farmers Union and Others [1998] ECR I-2211, mgr. 63; mál C-180/96, 
United Kingdom v. Commission [1998] ECR I-2265, mgr. 99; mál C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia and 
others v. Presidenza del Consiglio dei Ministri and others (Monsanto-málið), ECR I-08105, mgr. 111; mál T-
13/99, Pfizer Animal Health SA v Council of the European Union (Pfizer-málið) [2002] ECR II-03305, mgr 143. 
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löggjafar. Getur því verið erfitt að gera sér grein fyrir því hvort viðkomandi löggjöf byggir á 

reglunni.71  

2.3.2. Sterk og veik varúðarregla 
Varúðarreglunni hefur verið skipt í tvær tegundir, annars vegar sterka varúðarreglu og hins 

vegar veika varúðarreglu.72 Sú útgáfa reglunnar sem kölluð hefur verið sterk er sú útgáfa sem 

umhverfisverndarsinnar aðhyllast yfirleitt. Hún gengur út frá því að reglunni sé beitt í þeim 

tilvikum þar sem ekki hefur verið sýnt fram á að tiltekin aðgerð sé hættulaus. Með öðrum 

orðum krefst þessi túlkun reglunnar þess að varúðarreglunni sé alltaf beitt nema þegar búið 

er að sanna skaðleysi tiltekinnar athafnar.73 Sönnunarbyrðinni er þannig snúið við og 

umhverfið fær að njóta vafans til hins ýtrasta. Á þessu var byggt af hálfu Argentínu í Pulp 

Mills málinu.74 Í því máli hélt Argentína því fram að Úrúgvæ bæri að sýna fram á að hætta 

væri ekki til staðar. Þetta sjónarmið var ekki tekið til greina og benti Úrúgvæ á það í 

málatilbúnaði sínum að dómafordæmi staðfestu, m.a. niðurstaðan í Pfizer-málinu, að þegar 

varúðarreglunni er beitt sé ekki hægt að byggja beitingu hennar á óstaðfestum tilgátum um 

möguleg áhrif á umhverfið.75 Þau sjónarmið hafa komið fram að með þessari túlkun 

reglunnar sé þess krafist að hægt sé að segja til um afleiðingar allra tækninýjunga, sem 

verður að teljast ómögulegt.76 Regluverk á sviði erfðabreyttra lífvera hefur þó færst talsvert 

inn á svið sterku varúðarreglunnar og ber þá helst að nefna matvæla- og 

fóðurreglugerðina.77 Í 4. gr. hennar kemur fram krafa um að vara hafi ekki neikvæð áhrif á 

menn, dýr eða umhverfið. Af þessu má ætla að yfirvöld verði að sýna fram á skaðleysi þeirra 

matvæla og fóðurs sem óskað er eftir leyfi fyrir að markaðssetja innan sambandsins.78 

Veika varúðarreglan gengur hins vegar út frá því að reglunni sé ekki beitt á eins víðtækan 

hátt, heldur sé henni einungis beitt þegar búið er að staðfesta að áhætta sé til staðar sem 

                                                      
71

 Aðalheiður Jóhannesdóttir „Inngangur að meginreglum umhverfisréttar“ (nmgr. 16) 385. 
72

 Julian Morris, Rethinking Risk and the Precautionary Principle (Butterworth-Heinemann 2000) 1. 
73

 Mike Feintuck, “The Precautionary Maybe, but What‘s the Principle? The Precautionary Principle, the 
Regulation of Risk and the Public Domain“ (2005) 32 Journal of Law and Society 378; Morris, (nmgr 72) 4; 
Mahir Shamir, Lior Shamir, Mary H. Durfee, The application of fuzzy logic to the precautionary principle 
(2007) 15 Artificial Intelligence Law 413. 

74
 Mál Argentínu gegn Úrúgvæ, Case concerning Pulp Mills on the River Uruguay (ICJ 23. janúar 2007). 

75
 Pfizer-málið (nmgr. 70) mgr 143. 

76
 Morris (nmgr. 72) 15. 

77
 Regulation (EC) No 1829/2003/EC of the European Parliament and Council on genetically modified food and 
feed [2003] OJ L268/1. Sjá nánar kafla 3.2.2.4. og 4.3.2. 

78
 Forsman (nmgr. 6) 588. Einnig má nefna eiturefnalöggjöf Evrópusambandsins (REACHI) í þessu samhengi sem 
innleidd var í íslenskan rétt með lögum nr. 18/1988 um eiturefni og hættuleg efni þar sem framleiðendur eru 
skyldugir til þess að sýna fram á skaðleysi efnanna áður en heimilt er að setja þau á markað. 
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verði að bregðast við, en óvissa ríkir um hve mikil hættan sé.79 Þannig fær umhverfið að 

njóta vafans þegar vafi er um hve mikil hætta stafar af tiltekinni athöfn. Skortur á fullvissu 

um hvort áhætta sé til staðar leiðir hins vegar ekki sjálfkrafa til varúðarráðstafana. Þessi 

útfærsla reglunnar hefur öðlast alþjóðlega staðfestingu.80 Flestir alþjóðlegir samningar, s.s. 

Ríó-yfirlýsingin og samningurinn um líffræðilega fjölbreytni, eru túlkaðir í samræmi við hana. 

Þetta má telja eðlilegt þar sem sterka varúðarreglan gerir m.a. kröfu um að einkaaðilar sýni 

fram á að uppfinningar þeirra og þróun hafi ekki áhrif á umhverfið á meðan veika skýringin 

leggur í hendur yfirvalda að beita reglunni þegar sýnt hefur verið fram á ákveðna hættu.81 

Þess ber þó að geta að reglur, m.a. á sviði erfðabreyttra lífvera og eiturefna, hafa verið að 

þróast í átt að sterkari túlkun reglunnar þar sem auknar kröfur eru gerðar um að sýnt sé fram 

á skaðleysi áður en t.d. veitt er leyfi fyrir sleppingu og dreifingu á erfðabreyttri lífveru innan 

ESB. Nánar verður fjallað um þetta í kafla 4. 

2.4. Beiting varúðarreglunnar 
Varúðarreglan er þýðingarmikið verkfæri við ákvarðanatöku á sviði áhættustjórnunar.82 

Mikilvægt er þó að gera greinarmun á beitingu varúðarreglunnar og eðlilegrar aðgátar við 

ákvarðanatöku.83 Í tilmælum framkvæmdastjórnarinnar um varúðarregluna er fjallað um þrjú 

atriði sem undanfara beitingar.84 Fræðimenn hafa túlkað þessa umfjöllun þannig að þrjú 

skilyrði séu fyrir beitingu varúðarreglunnar.85 Í fyrsta lagi þurfi að staðfesta mögulega hættu 

um neikvæðar afleiðingar. Í öðru lagi þurfi að fara fram vísindalegt mat á þeim gögnum sem 

benda til neikvæðra og óafturkræfra afleiðinga fyrir umhverfið og heilsu.86 Í þriðja lagi þurfa 

niðurstöður matsins að staðfesta að ómögulegt sé að skera úr um mögulega hættu á 

grundvelli fyrirliggjandi gagna.87  Með öðrum orðum þarf að greina hættu sem getur haft 

alvarlegar og óafturkræfar afleiðingar og í kjölfarið meta vísindalegan alvarleika þeirra. 

                                                      
79

 Morris (nmgr. 72) 1. 
80

 Zander (nmgr. 2) 72. 
81

 Rabbi, Deloso Elamparo „The Precautionary Principle: Relevance in International Law and Climate Change“ 
(MS í Alþjóðlegum Umhverfisfræðum Háskólinn í Lundi 2005) 17-18. 

82
 Ragnar Lofstedt, „The Precautionary Principle: Risk, Regulation and Politics“ 81 Process Safety and 
Environmental Protection 2003 37. 

83
 Communication (nmgr. 12) 3. 

84
 Sama heimild 13-14. 

85
 Zander (nmgr. 2) 94. 

86
 Andorno (nmgr. 5) 17. 

87
 Communication (nmgr. 12) 15. 
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Stjórnvöld og stofnanir ESB meta þá mögulegu hættu sem vísbendingar liggja fyrir um.88 Til 

þess að varúðarreglunni verði beitt þarf niðurstaða matsins að vera sú að ekki sé hægt að 

skera úr um umfang hættunnar. Vísbendingar um mögulegar afleiðingar þurfa síðan að vera 

svo alvarlegar að þær réttlæti beitingu varúðarreglunnar, sem oft á tíðum hamlar frelsi 

einstaklinga og fyrirtækja.89 Sem dæmi um aðgerðir byggðar á varúðarreglunni eru bönn, 

sérstakar leyfisveitingar og hert eftirlit.90 

Ákvörðun um það hvort fyrirliggjandi gögn séu fullnægjandi grundvöllur fyrir beitingu 

varúðarreglunnar fellur í skaut yfirvalda á hverjum tíma.91 Þá er afar mikilvægt að þeir aðilar 

sem taka ákvörðunina séu vel upplýstir og hafi hag og heilsu bæði einstaklinga og 

umhverfisins í fyrirrúmi. Við beitingu reglunnar þarf að vega og meta fyrirliggjandi óvissu, 

kostnað af beitingu reglunnar og mögulegar afleiðingar aðgerðaleysis.92 Næst verður fjallað 

nánar um þá aðila sem beita reglunni og síðan um hve mikil óvissa þurfi að vera til staðar til 

að beiting varúðarreglunnar sé réttlætanleg. 

2.4.1. Hverjir beita varúðarreglunni? 
Vangaveltur hafa verið uppi meðal fræðimanna um það hverjum sé ætlað að beita 

varúðarreglunni. Tilmæli framkvæmdastjórnarinnar um varúðarregluna frá árinu 2000 veita 

ekki fullnægjandi svör við þeirri spurningu og hafa fræðimenn gagnrýnt það.93 Óvissan snýr 

einna helst að heimildum aðildarríkja ESB til að beita varúðarreglunni og ganga með því gegn 

fyrirliggjandi regluverki eða ganga lengra en regluverk sambandsins kveður á um.94 

2.4.1.1. Varúðarreglunni beitt af stofnunum ESB 
Framkvæmd innan ESB hefur þróast þannig að reglunni er bæði beitt af stofnunum ESB og 

aðildarríkjum þess. Stofnanir ESB beita reglunni við gerð regluverks sambandsins á meðan 

                                                      
88

 Dæmi um stofnun sem framkvæmir áhættumat er Matvælaöryggisstofnun Evrópu sem framkvæmir 
áhættumat áður en leyfi er veitt til fyrir markaðssetningu matvæla- og fóðurs innan ESB. Fjallað verður nánar 
um þetta í 4. kafla. 

89
 Andorno (nmgr. 5) 18. 

90
 Susan Carr, „Ethical and Value-based aspects of the European Commission‘s Precautionary Principle“ (2002) 
15 Journal of Agricultural and Environmental Ethics 34. 

91
 European Parliament resolution on the Commission communication on the precautionary principle 
(Parliament resolution) (COM(2000) 1 – C5-0143/2000 – 2000/2086 (COS))  ˂http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2001:232:0345:0350:EN:PDF  ˃skoðað 13. nóvember 2011; 
Carr (nmgr. 90) 35. 

92
 Communication (nmgr. 12) 17. 

93
 Zander (nmgr. 2) 101. 

94
 Framkvæmdastjórnin hélt því til dæmis fram í máli Danmerkur gegn framkvæmdastjórninni að aðildarríkin 
hefðu ekki heimild til þess að beita varúðarreglunni einhliða til þess að komast undan samræmdum 
ákvæðum sambandsins, sjá mál C-3/00, Denmark v. Commission ECR-I-02643, mgr. 103. 
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aðildarríkin beita reglunni þegar þau vilja komast hjá regluverkinu, annað hvort með því að 

ganga lengra eða styttra.95  

Í Pfizer-málinu staðfesti CFI-dómstóllinn skyldu yfirvalda ESB til þess að beita varúðarreglunni 

þegar ákveðin líkindi hefðu verið sannreynd. Í máli Svíþjóðar gegn framkvæmdastjórninni 

kemur nokkuð skýr afstaða dómstólsins fram.96 Í málinu ógilti dómstóllinn ákvörðun um að 

leyfa notkun skordýraeiturs þar sem framkvæmdastjórnin hafði ekki beitt nægri varúð við 

leyfisveitinguna. Þessi niðurstaða staðfestir það að stofnunum Evrópusambandsins er skylt 

að beita varúðarráðstöfunum, þrátt fyrir óvissu um mögulegar afleiðingar, til að tryggja 

ákveðið lágmarksöryggi fyrir fólk, dýr og plöntur og til þess að vernda umhverfið. Í þessu 

samhengi verður þó að nefna að á sviðum þar sem sérstaklega mikil óvissa ríkir um 

mögulegar afleiðingar, eins og til dæmis á sviði líftækni97, er mjög erfitt að leggja skyldu á 

stjórnvöld um aðgerðir til að tryggja ákveðna lágmarksvernd. 

2.4.1.2. Varúðarreglunni beitt af aðildarríkjum 
Ríkjum Evrópusambandsins er heimilt að beita varúðarreglunni innan ákveðinna marka. Ríki 

sambandsins hafa í auknum mæli nýtt sér þessa heimild.98 Til þess að aðildarríki ESB geti 

beitt varúðarreglunni og þannig gengið lengra en regluverk sambandsins kveður á um þurfa 

þau að uppfylla skilyrði 4.- 6. mgr. 95. gr. ESB-samningsins.99 Í ákvæðinu er veitt heimild fyrir 

undanþágur frá samræmdu regluverki ESB. Í 4. mgr. er heimild fyrir aðildarríki til að halda 

gildandi regluverki vegna sérstakra aðstæðna eða verndar á umhverfinu eða 

atvinnuvinnuumhverfi. Í 5. mgr. er veitt heimild til þess að ganga lengra en samræmt 

regluverk ESB kveður á um á grundvelli nýrra vísindalegra upplýsinga sem snúa beint að 

aðstæðum í viðkomandi ríki. Til að koma í veg fyrir fjölda tilkynninga um undanþágur á 

grundvelli 4.- 6. gr. var hins vegar sett ákvæði í 3. mgr. 95. gr. sem undirstrikar skyldur 

                                                      
95

 Zander (nmgr. 2) 2. 
96

 Mál T-229/04 Sweden v. Commission [2007] ECR II-2441. 
97

 Hér er má nefna óvissu af útiræktun á erfðabreyttu lyfjabyggi sem hefur verið talvert í umræðunni hér á 
landi. Mörg áhugaverð sjónarmið komu fram í þingsályktunartillögu og fylgiskjölum við hana sem lögð voru 
fram á 139. löggjafarþingi. Alþt. 2010-2011, þskj. 737 - 450. mál. 

98
 Floor M. Fleurke, „Analysis, What use for article 95(5) EC?, An analysis of Land Oberösterreich and Republic of 
Austria v. Commission“ (2008) 20 Journal of Environmental Law 272. 

99
 Sama heimild 267; Því hefur verið haldið fram að umræddar heimildir í 95. gr. séu vilhallar umhverfisvernd 

sbr. Nicolas De Sadeleer, „Procedures for Derogation from the Principle of Approximation of Law under 
Article 95 EC“ (2003) 40 CML Rev 891-892. Framkvæmdastjórnin hefur hins vegar hrakið þessi sjónarmið og 
staðfest að einungis sé heimilt að veita undanþágu ef að það hefur ekki áhrif á virkni hins sameiginlega 
markaðar. Sjá Communication of the European Commission concerning Article 95 (paras 4,5 and 6) of the 
Treaty of the European Community COM(2002)760 10. 
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sambandsins til að tryggja vernd umhverfisins og heilsu.100 Þannig er eingöngu heimilt að 

óska eftir undanþágu á grundvelli 4.- 6. mgr. 95. gr. þegar sérstakar aðstæður í aðildarríki 

gera það að verkum að vernd samkvæmt 3. mgr. 95. gr. nær ekki fram að ganga.101 

Dómaframkvæmd varpar ljósi á heimildir ríkja samkvæmt 4. og 5. mgr. 95. gr. ESB-

samningsins og verður nú fjallað um nokkra dóma til frekari skýringar. Í kafla 4.3.5. verður 

svo aftur fjallað um 4. og 5. mgr. 95. gr. og þá með áherslu á reglur á sviði erfðabreyttra 

lífvera. 

Í Artegodan-málinu staðfesti CFI-dómstóllinn í niðurstöðu sinni að varúðarreglan væri 

almenn meginregla innan Evrópuréttar sem gilti á öllum sviðum þess. Auk þess kom fram að 

reglan skyldaði viðkomandi stjórnvöld til að beita varúðarráðstöfunum til að koma í veg fyrir 

mögulega hættu fyrir umhverfið og heilsu.102 Dómurinn veitir ákveðna grunnstaðfestingu á 

heimildum aðildarríkja til að beita varúðarreglunni.  

ECJ-dómstóllinn hefur staðfest stranga kröfu þess efnis að áhættumat skuli fara fram áður en 

að varúðarreglunni er beitt af hálfu ríkja sambandsins. Þetta er gert til þess að sýna fram á 

aukna áhættu innan viðkomandi ríkis sem getur réttlætt undanþágu frá samræmdu 

regluverki sambandsins. Þær ströngu kröfur sem ESB setur í þessu samhengi orsakast af 

þeirri hættu sem frávik frá reglum sambandsins geta haft á frjálst flæði og skilvirkni 

markaðarins.103 Í þessu sambandi er vert að nefna tvö dæmi. Annars vegar mál Þýskalands 

gegn framkvæmdastjórninni og hins vegar mál Danmerkur gegn framkvæmdastjórninni.104 Í 

fyrra málinu óskaði Þýskaland eftir því að fá að halda sinni eiturefnalöggjöf þrátt fyrir 

samræmda löggjöf ESB og með því setja strangari reglur á því sviði. Framkvæmdastjórnin 

hafnaði því og fór málið því fyrir ECJ-dómstólinn. Dómstóllinn fjallaði um heimildir ríkja til 

undanþágu frá löggjöf sambandsins á grundvelli 95. gr. þar sem krafa er gerð um sérstaka 

nauðsyn þess ríkis til að tryggja vernd umhverfisins og atvinnuvinnuumhverfis.105 Þýskaland 

taldi sína sérstöku nauðsyn byggja á mikill notkun á efninu MMF þar í landi og því væri rík 

nauðsyn fyrir því að setja strangari reglur um notkun efnisins. Dómstóllinn staðfesti 

ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar um að hafna strangari löggjöf Þýskalands á þeim 

                                                      
100

 Sadeleer, „Procedures for Derogation“ (nmgr. 99) 891. 
101

 Danmörk gegn framkvæmdastjórninni (nmgr. 94) mgr. 55. 
102

 Mál T-74/00 Artegodan [2002] ECR II-04945 mgr. 184. 
103

 Sadeleer, „The Precautionary Principle as a Device“ (nmgr. 1) 6; Zander (nmgr. 2) 91. 
104

 Mál C-512/99, Germany v. Commission [2003] ECR I-877 og Denmark v. Commission (nmgr. 101); Fleurke 
(nmgr. 98) 270. 

105
 Þýskaland gegn framkvæmdastjórninni (nmgr. 104) mgr. 5 og 40. 
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grundvelli að þau vísindalegu gögn sem byggt væri á hefðu ekki komið fram eftir að hin 

samræmda löggjöf tók gildi og gætu því ekki verið grundvöllur fyrir undanþágu. Dómstóllinn 

lagði áherslu á að það væri ríkisins að sýna fram á heimildir fyrir undanþágu á grundvelli 95. 

gr. og slíkt hefði ekki verið gert af hálfu Þýskalands.106 Í máli Danmerkur gegn 

framkvæmdastjórninni var deilt um hvort Danir hefðu haft heimild til þess að ganga lengra í 

að takmarka rotvarnarefni í matvælum en löggjöf ESB hvað á um. Í málinu staðfesti 

dómstóllinn gildi þess áhættumats sem Danmörk byggði undanþáguheimild sína á.107 

Ennfremur staðfesti dómstóllinn að það félli í skaut aðildarríkisins að sýna fram á að umdeilt 

ákvæði væru til þess fallin að tryggja öryggi og að meðalhófs væri gætt.108  

Nýlegra dæmi um beitingu varúðarreglunnar með aðgerðum sem ganga lengra en regluverk 

ESB er bann Danmerkur á tveimur paraben efnum sem finnast í snyrtivörum ætluðum 

börnum yngri en þriggja ára. Danmörk byggði bann sitt á rannsóknum sem benda til 

neikvæðra áhrifa efnanna á innkirtlastarfsemi barna. Í tilkynningu til 

framkvæmdastjórnarinnar tók Danmörk sérstaklega fram að lagasetning sem þessi ætti 

frekar heima innan ESB og hvatti sambandið til þess að setja sambærilegt bann.109 Í október 

2011 gaf vísindaráð framkvæmdastjórnarinnar um heilsu- og neytendavernd út skýrslu vegna 

bannsins. Þar er því slegið föstu að umrædd efni eigi ekki að hafa nein neikvæð áhrif nema ef 

þau eru notuð á bleyjusvæði barna yngri en 6 mánaða.110 Beðið er niðurstöðu 

framkvæmdastjórnarinnar um heimildir Danmerkur til að setja umrætt bann.111 

Af ofansögðu er ljóst að ESB setur strangar kröfur um öll frávik frá samræmdu regluverki 

sínu. Undanþáguákvæði 4. og 5. mgr. 95. gr. hafa verið túlkuð þröngt í dómaframkvæmd 

enda skýr krafa um skyldu sambandsins til að tryggja vernd umhverfisins og heilsu í 3. mgr. 

95. gr. ESB-samningsins og mikilvægt að samræmis sé gætt í lagasetningu innan 

sambandsins. 

                                                      
106

 Sama heimild, mgr. 82-86. 
107

 Danmörk gegn framkvæmdastjórninni (nmgr. 94) mgr. 109-115. 
108

 Sama heimild mgr. 64. 
109

 The Council of the European Union, Note from General Secretariat to Delegations on Danish ban on two 
parabens in cosmetic products for children under age of 3 years [2011] 7428/11. 

110
 European Commission Directorate-General for Health and Consumer, Clarification on Opinion SCCS/1348/10 
in light of the Danish clause of safeguard banning the use of parabens in cosmetic products intended for 
children under three years of age, Scientific Committee on Consumer Safety 10 október 2011 SCCS/1446/. 

111
 Framkvæmdastjórnin hefur sex mánuði til að taka afstöðu til mála sem þessara. Ef slíkt er ekki gert innan sex 
mánaða (þó möguleiki á 6 mánaða fresti ef engin heilbrigðishætta stafar af) er ákvæði ríkisins samþykkt. Sjá 
Josephine Steiner, Lorna Woods og Christian Twigg-Flesner, „EU Law“ (9. útg. Oxford University Press 2006) 
339. 
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2.4.1.3. Hversu mikil óvissa er næg óvissa? 
Ein flóknasta spurningin sem kemur upp þegar fjallað er um varúðarregluna er spurningin um 

mörk óvissunnar, m.ö.o. hve mikil óvissa um skaðsemi þarf að vera til staðar til þess að 

nauðsynlegt sé að beita reglunni. Þessari spurningu er nær ómögulegt að svara á algildan 

hátt þar sem aðstæður í hverju tilviki hljóta að stjórna því hve mikil óvissa telst 

ásættanleg.112 Sú óvissa sem hér um ræðir er eitt af skilyrðunum fyrir beitingu 

varúðarreglunnar.113 Óvissan er sá þáttur sem greinir á milli varúðarreglunnar og 

meginreglunnar um fyrirbyggjandi aðgerðir þar sem í tilviki varúðarreglunnar er til staðar 

óvissa en ekki í tilviki síðarnefndu reglunnar.114 

Framkvæmdastjórnin hefur fullyrt að yfirvöldum sé ætlað að skera úr um hvar mörk 

ásættanlegrar áhættu liggja á grundvelli vísindalegra gagna og taka ákvörðun um aðgerðir 

byggðar á varúð til lágmarka eða koma í veg fyrir tjón.115 Þannig er gerð krafa um að óvissa 

sé til staðar en þrátt fyrir það þurfa að vera vísindalegar staðreyndir sem benda til neikvæðra 

afleiðinga. Óvissan snýr í flestum tilvikum að umfangi neikvæðra afleiðinga.116 Í 15. gr. Ríó-

yfirlýsingarinnar er talað um „hættu á alvarlegu og óbætanlegu tjóni.“ Af þessu er ljóst að 

alvarleiki hinna mögulegu neikvæðu afleiðinga mega ekki vera smávægilegur ef að beiting 

varúðarreglunnar á að teljast réttlætanleg. Í þessu samhengi hafa Evrópudómstóllinn og 

EFTA-dómstóllinn báðir slegið því föstu að nauðsynlegt sé að ákveðin fullvissa sé fyrir því að 

raunveruleg hætta sé til staðar til þess að beiting geti talist réttmæt. Af þessu er þó enn 

óljóst hve alvarleg hættan þarf að vera til þess að skilyrðum um vernd á umhverfinu og heilsu 

sé fullnægt. Í máli Svíþjóðar gegn framkvæmdastjórninni frá árinu 2007 var til dæmis fjallað 

um leyfi á efninu paraquat. Í dómnum kemur fram að paraquat sé langt frá því að vera 

hættulegasta efnið sem leyft sé samkvæmt umræddri löggjöf heldur sé litið á það sem 

„mildly toxic“ efni.117 Í Toolex-málinu, sem varðaði bann á efninu trichloroethylene sem nýjar 

rannsóknir bentu til að væri krabbameinsvaldandi, gerði dómstóllinn hins vegar engar frekari 

kröfur um alvarleika hættunnar eða hve líklegt væri að efnið hefði neikvæð áhrif. Dómurinn 

lét staðfestingu á óvissu um alvarleika hættunnar nægja og heimilaði bann þess á þeim 

                                                      
112

 Zander (nmgr. 2) 14; Carr (nmgr. 90) 36. 
113

 Communication (nmgr. 12) 14. Zander (nmgr. 2) 31. 
114

 Birnie (nmgr. 43) 155. 
115

 Communication (nmgr. 12) 4. 
116

 Communication (nmgr. 12) 14-15; Zander (nmgr. 2) 73. 
117

 Svíþjóð gegn framkvæmdastjórninni (nmgr. 96) Mgr. 61. 
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forsendum.118 Þessir dómar benda óneitanlega til þess að ESB geri vægari kröfur til alvarleika 

hættunnar og þeirrar óvissu sem þarf að vera til staðar til að heimilt sé að beita 

varúðarreglunni. 

Dómstóllinn hefur staðfest að ekki sé hægt að byggja beitingu varúðarreglunnar á tilgátu eða 

óstaðfestri vísbendingu um mögulega hættu.119 Í þessu samhengi er vert að nefna dóm EFTA-

dómstólsins í máli ESA gegn Noregi frá árinu 2001 þar sem deilt var um lögmæti ákvörðunar 

norskra stjórnvalda um að banna járnbætt morgunkorn. Dómstóllinn taldi Noreg ekki hafa 

metið áhættuna á nægilega skýran hátt áður en ákvörðun var tekin um að banna umræddar 

vörur og því teldist hún ekki réttlætanleg.120 

Til þess að ákvarðanir stjórnvalda standist og séu trúverðugar er mikilvægt að framkvæmt sé 

áhættumat þar sem sérfræðingar á viðkomandi sviði taka afstöðu til þess hvort umfang 

áhættunnar sé ásættanlegt eða hvort beita þurfi varúðarreglunni.121 CFI-dómstóllinn 

staðfesti í Pfizer-málinu að aldrei sé hægt að sanna að efna- eða lyfjafræðileg sameind eða 

annað sem leiðir af nútímatækni muni ekki hafa í för með sér neinar neikvæðar afleiðingar 

fyrir heilsu. Dómstóllinn sagði slíkt ómögulegt og ef slíkar kröfur væru gerðar yrði það til þess 

að hindra framþróun og tækninýjungar.122 Af þessu er ljóst að ekki er hægt að gera kröfu um 

að engin hætta sé til staðar. Ennfremur er ljóst að til staðar þarf að vera staðfest hærra, þó 

svo að umfang hennar sé óljóst. Ekki er þó ljóst af framkvæmdinni hvar mörk áhættu liggja 

og verður það að teljast eðlilegt þar sem meta þarf hvert tilvik fyrir sig og þannig skera úr um 

ásættanlegt hættustig. Ákvæði líkt og 15. gr. Ríó-yfirlýsingarinnar, tilmæli 

framkvæmdastjórnarinnar og dómar geta einungis veitt leiðbeiningar um hvar mörkin eigi að 

liggja.123 Í næstu köflum verður fjallað nánar um áhættumatið og önnur viðbrögð við áhættu. 

2.4.2. Viðbrögð við áhættu 
Viðbrögð yfirvalda og beiting varúðarreglunnar með löggjöf eða öðrum aðferðum byggir á 

áhættugreiningu sem samanstendur af þremur þáttum, þ.e. áhættumati, áhættustjórnun og 

áhættumiðlun.124 Þessir þættir leggja grunninn að leyfisveitingum sem og beitingu 
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 Mál C-473/98 Kemikalieinspektionen v. Toolex [2000] ECR I-5681 mgr. 42-45. 
119

 Monsanto-málið (nmgr. 70) mgr. 4; Mál C-192/01 Commission v. Denmark ECR I-09693, mgr. 49. 
120

 Mál E-3/00 EFTA Surveillance Authority v. The Kingdom of Norway (ESA gegn Noregi) [2001] EFTA court 
report 73. 
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 Communication (nmgr. 12) 16-17. 

122
 Pfizer-málið (nmgr. 70) mgr. 130. 

123
 Elizabeth Fisher, „Is the Precautionary Principle Justiciable?“ (2001) 13 Journal of Environmental Law 319. 

124
 Parliament resolution (nmgr. 91) mgr. 14-34; Vos (nmgr. 65) 239; Zander (nmgr. 2) 17. 
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varúðarreglunnar. Framkvæmdastjórnin hefur bent á að ekki sé nóg að áhættumat sé eini 

grundvöllur beitingar varúðarreglunnar og hefur því lagt til að skoðaðir séu aðrir þættir sem 

varpa ljósi á viðhorf almennings til áhættunnar.125 Slíkt er gert með áhættumiðlun. 

Áhættustjórnun er svo ætlað að stjórna áhættu og með því ná ákjósanlegu lágmarksöryggi 

fyrir umhverfið og heilsu.126 Í næstu köflum verður fjallað nánar um hvern og einn þessara 

þátta. 

2.4.2.1. Áhættumat 
Framkvæmdastjórnin hefur sett fram tilmæli þar sem fram kemur að í tilvikum þar sem 

óvissa um afleiðingar hefur verið staðfest sé æskilegt að áhættumat (e. risk assessment) fari 

fram áður en varúðarreglunni er beitt.127 Áhættumati er ætlað er að varpa ljósi á þær 

mögulegu hættur sem geta stafað af tiltekinni athöfn. Matið er framkvæmt með það fyrir 

augum að meta hvort nauðsynlegt sé að takmarka heimildir tiltekinnar athafnar eða beita 

öðrum aðferðum með það að markmiði að koma í veg fyrir skaðleg áhrif hennar. Áhættumati 

er ekki ætlað að binda enda á óvissu per se heldur ramma hana inn, þ.e. varpa ljósi á hve 

víðtæk áhættan er, hvers eðlis hún er og umfram allt hve alvarleg.128 Eðli málsins samkvæmt 

er ómögulegt að fullyrða að áhættumat geti skorið nákvæmlega úr um alvarleika áhættunnar 

þar sem óvissan í náttúrunni hlýtur að teljast ótakmörkuð.129 Sú úttekt á mögulegri hættu 

sem fram fer með áhættumati endurspeglar vísindalega þekkingu á hverjum tíma og getur 

verið vegvísir við áhættustjórnun og leiðbeinandi um mögulegar mótvægisaðgerðir.  

Þegar áhættumat hefur verið framkvæmt og afstaða tekin um beitingu reglunnar getur 

komið upp ágreiningur um grundvöll og heimildir þeirrar beitingar. ECJ-dómstóllinn hefur 

ekki tekið mjög skýra afstöðu til þess hvaða skilyrði áhættumat þarf að uppfylla. Samkvæmt 

dómstólnum þarf áhættumatið að vera „eins nákvæmt og mögulegt er“ og má „ekki vera 

byggt á huglægum sjónarmiðum“.130 Framkvæmdastjórnin og MÖE hafa hins vegar sett fram 

fjóra þætti sem það telur áhættumatið eiga að byggja á, þ.e. hættukennsl (e. hazard 

identification), hættulýsingu (e. hazard characterisation), mat á inntöku (e. the appraisal of 
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 Pfizer-málið (nmgr. 70) mgr. 28. 
126
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exposure eða dose reponse assessment) og áhættulýsingu (e. risk characterisation).131 Nánar 

verður fjallað um þessa fjóra þætti í kafla 4.3.3. Misræmi milli afstöðu 

framkvæmdastjórnarinnar og dómstólsins til þess hvernig skuli framkvæma áhættumat getur 

ekki talist til þess fallið að tryggja gagnsæi og trúverðugleika ákvarðana sem reynast oft mjög 

umdeildar og geta varðað mikla hagsmuni, bæði fjárhagslega og að öðru leyti. En áður en 

fjallað verður nánar um áhættumatið er vert að útskýra hugtakið áhætta og hvað felst í því. 

2.4.2.1.1. Hvað felst í hugtakinu áhætta? 132   
Í tengslum við varúðarregluna og beitingu hennar er mikilvægt að skýra hugtakið áhætta. 

Varúðarreglan hefur það markmið að tryggja að yfirvöld grípi inn í áður en hætta steðjar að 

umhverfinu og heilsu. Sú merking sem lögð er í hugtakið áhætta hefur úrslitaáhrif um 

beitingu reglunnar og er því vert að skýra það hugtak nánar. Áhætta er skilgreind sem tilvik 

sem getur mögulega haft neikvæð áhrif á heilsu en auk þess er áhætta mælikvarði á 

alvarleika umræddra afleiðinga.133 

Hætta á tjóni er yfirleitt flokkuð í tvo flokka, þ.e. staðfesta hættu og óljósa hættu eða m.ö.o. 

meðvitaða hættu og ómeðvitaða hættu.134 Í þessari flokkun kristallast munurinn á tveimur 

þýðingarmiklum meginreglum umhverfisréttarins, þ.e. varúðarreglunni og reglunni um 

fyrirbyggjandi aðgerðir. Áhættan sem fylgir beitingu varúðarreglunnar er ætíð áhætta sem 

flokkast sem óljós eða ómeðvituð. Hættan sem fylgir beitingu meginreglunnar um 

fyrirbyggjandi aðgerðir er hins vegar staðfest eða meðvituð hætta. 

Svæði heimsins leggja ólíkan skilning í áhættuhugtakið og þess vegna ólíkt mat á hvenær 

möguleg hætta steðjar af tiltekinni athöfn. Hugtakið áhætta má að vissu leyti segja að sé á 

reiki en tiltekin svæði skiptast þó í fylkingar þar sem samræmi ríkir um túlkun þess. Þetta 

verður til þess að varúðarreglunni er beitt á ólíkan hátt eftir svæðum sem veldur því að 

beiting hennar er ekki eins gagnsæ.135 Í þessu samhengi má skoða ólíka túlkun á reglunni í 

Evrópu og í Bandaríkjunum. Einnig er hægt að nefna ólíka túlkun innan þessara ákveðnu 

svæða, samanber ólíka túlkun innan Evrópu. Í Svíþjóð er t.d. lögð rík áhersla á víðtæka 
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beitingu varúðarreglunnar en í Bretlandi hefur varfærni verið gætt við beitingu hennar.136 

Ríki hafa einnig tekið ólíka stefnu á mismunandi sviðum. Þannig hefur til dæmis verið tekið 

mjög skýr stefa um mörk áhættu og þannig beitingu varúðarreglunnar á sviði 

alþjóðaviðskipta en ekki eins skýr stefna á sviði matvælaöryggis. Þar sem lagður hefur verið 

ólíkur skilningur í varúðarregluna og beitingu hennar á ólíkum sviðum hafa fræðimenn velt 

upp því álitaefni hvort ekki sé erfitt að fjalla um eina afmarkaða varúðarreglu.137 

Þar sem varúðarreglan leggur grunninn að stórum hluta allrar umhverfislöggjafar og gildi 

hennar og nauðsyn telst ótvírætt má telja mikilvægt að áhættuhugtakið sé skilgreint rúmt til 

að lágmarka eða koma í veg fyrir tjón. 

2.4.2.1.2. Gildi áhættumats  
Framkvæmdastjórnin hefur slegið því föstu að áhættumat sem framkvæmt er vegna 

mögulegrar fyrirliggjandi áhættu sé ekki bindandi.138 Raunar hefur dómstóllinn staðfest að 

hægt sé að taka hvaða áhættumat til greina sem kemur frá hæfum fræðimanni á viðkomandi 

sviði.139 Í Pfizer málinu lögðu báðir málsaðilar fram fleiri en eitt áhættumat og var deilt um 

gildi þeirra.140 Í málinu var litið framhjá því áhættumati sem samkvæmt ákvæði tilskipunar 

bar að framkvæma og annað áhættumat lagt til grundvallar niðurstöðunni. Af þessu leiðir að 

dómstóllinn hefur víðtækt svigrúm til mats um hvort taka eigi til greina vísindalegt mat 

fræðimanna.141 CFI-dómstóllinn staðfesti þetta viðhorf einnig í Alpharma-málinu þar sem 

hann fullyrti að áhættumat sé raunar framkvæmt til þess að veita dómstólnum fullnægjandi 

upplýsingar og sé þannig ekki bindandi á nokkurn hátt.142 Ennfremur sló dómstóllinn því 

föstu að í sérstökum málum, um vísindalega flókin efni, þar sem næg fullvissa væri um 

vísindalega hlutlægni væri heimilt að komast að niðurstöðum án þess að styðjast við 

niðurstöður áhættumats.143 Þrátt fyrir þessa fullyrðingu útskýrði dómstóllinn ekki frekar 

hvað fælist í þessari fullyrðingu og ekki hvernig þetta samræmdist grundvallarreglum um 
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vísindalega hlutlægni, jafnræði, hlutleysi, næga vísindalega fullvissu og gagnsæi sem áður 

hafði verið lögð rík áhersla á í niðurstöðum dómsins.144 

Þegar almennt er litið á þróun beitingar varúðarreglunnar virðist þróunin vera í átt að aukinni 

kröfu um framkvæmd áhættumats. Má í því sambandi benda á löggjöf á sviði erfðabreyttra 

lífvera og eiturefna og hættulegra efna, sbr. REACH-löggjöf ESB, þar sem ófrávíkjanleg krafa 

er gerð um framkvæmd áhættumats. Þrátt fyrir það er ljóst að ekki ríkir í öllum tilvikum 

skylda til þess að framkvæma áhættumat og verður það að vissu leyti að teljast eðlilegt þar 

sem erfitt er að ákvarða í hvaða málum áhætta í þeim skilningi er til staðar. 

2.4.2.2. Áhættustjórnun 
Áhættustjórnun (e. risk management) er það ferli sem fer fram eftir að áhættumat hefur 

verið framkvæmt. Með áhættustjórnun er tekin afstaða til þess hvernig skuli vinna úr 

niðurstöðum áhættumatsins, þ.e. hvaða aðgerðum skuli beita til þess að minnka þá hættu 

sem niðurstaða matsins varpaði ljósi á.145 Með áhættustjórnun er þannig tekin ákvörðun um 

lagalegar heimildir til aðgerða sem og hver hagkvæmasta lausnin sé. Þannig er 

áhættustjórnun í raun pólitísk ákvörðun um hversu hátt öryggisstig þarf að tryggja.146 

Þróunin af hálfu Evrópudómstólsins hefur verið sú að fyrst taldi dómstóllinn sína skyldu ekki 

ná til þess að meta fyrirliggjandi gögn eða taka afstöðu til áhættumats og vildi því eingöngu 

gera athugasemdir við augljós mistök  eða tilvik þar sem um misbeitingu valds var að ræða. 

Með árunum virðist dómstóllinn þó telja sig hafa auknar heimildir til að taka afstöðu til 

undirliggjandi áhættumats og vísindalegra gagna. Þetta bendir til þess að dómstóllinn telji í 

sumum tilvikum áhættustjórnun ekki eins bundna áhættumatinu og í öðrum. Hér má segja 

að ósamræmi ríki sem veldur óvissu um valdmörk bæði dómstólsins og stjórnvalda. Þannig er 

ekki fullkomlega ljóst hvar mörkin milli áhættumats og áhættustjórnunar liggja og getur það 

haft áhrif á gagnsæi og trúverðugleika framkvæmdastjórnarinnar og ESB-dómstólanna.147 

Dómstólarnir hafa þó skýrt þetta í nokkrum málum. Má þar nefna Pfizer-málið en þar sló 

dómstóllinn því föstu að niðurstaða um beitingu varúðarreglunnar ætti að byggjast á 

,,nægilega áreiðanlegum og sannfærandi gögnum“148 og að framkvæmdastjórnin þurfi að 
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skilja „afleiðingar þeirra vísindalegu spurninga sem lagðar eru fram“.149 Ekki eru þó gefnar 

frekari leiðbeiningar um hvað felst í þessum skilyrðum. Þó er hægt að rýna í 

dómaframkvæmd og finna ákveðnar leiðbeiningar um þau skilyrði sem uppfylla skal. Í 

Monsanto-málinu kom fram skilyrði um að áhættustjórnunaraðgerðir skyldi byggja á 

áreiðanlegustu og nýjustu rannsóknunum á sviði alþjóðlegra vísinda.150 Í Artegodan-málinu 

kom fram að þessar upplýsingar þyrftu að vera traustar og trúverðugar staðhæfingar um 

áhættuna sem gæfu vísbendingar um neikvæð áhrif á heilsu, án þess þó að krafa væri gerð 

um að áhrifin væru staðfest.151 Í framhaldinu var staðfest að þessar upplýsingar yrðu að 

koma frá alþjóðlegri vísindastofnun, frá vísindastofnun Evrópusambandsins eða stofnun 

innan aðildarríkis152, að upplýsingarnar hefðu meira vægi ef þær væru nýjar153 og að 

nákvæmt stig áhættu þyrfti að miðast við landfræðilega, vistfræðilega og félagsfræðilega 

þætti.154 Af þessu er ljóst að dómstóllinn setur yfirvöldum talsverðar skorður þegar kemur að 

beitingu varúðarreglunnar og verður það að teljast af hinu góða. Hér í framhaldinu verður 

fjallað um áhættumiðlun sem má segja að sé þáttur í bæði áhættumatinu og 

áhættustjórnuninni. 

2.4.2.3. Áhættumiðlun 
Áhættumiðlun (e. risk communication) snýr að miðlun upplýsinga um þá áhættu sem til 

staðar er. Í áhættumiðlun felst með öðrum orðum gagnkvæm miðlun upplýsinga og 

skoðanaskipta meðan á áhættugreiningarferlinu stendur milli þeirra aðila sem meta áhættu, 

stjórna áhættu, neytenda, fyrirtækja, fræðimanna og annarra hagsmunaaðila. Í þessu felst 

einnig miðlun upplýsinga um áhættumat og áhættustjórnun.155 

Með lögum nr. 131/2011 um breytingu á ýmsum lögum vegna fullgildingar 

Árósasamningsins, var aðgangur almennings að upplýsingum, þátttöku hans í ákvarðanatöku 

og aðgangur að réttlátri málsmeðferð í umhverfismálum staðfest hér á landi. Má ætla að 

með þessu hafi nokkuð stórt skref verið stigið í átt að auknum rétti til upplýsinga fyrir 
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almenning.156 Í lögum um erfðabreyttar lífverur hafa þó verið ákvæði um upplýsingagjöf til 

almennings og rétt almennings til þess að gera athugasemdir frá árinu 2010 þegar gerðar 

voru breytingar á lögunum þess efnis.157 Annars verður að telja að miðlun upplýsinga um 

hættu sem steðjar frá umhverfinu sé nokkuð rótgróinn réttur almennings sem staðfestur 

hefur verið í fjölmörgum dómum Mannréttindadómstóls Evrópu.158  

Ætla má að áhættumiðlun sé afar mikilvægur þáttur í því að tryggja trúverðugleika og 

gagnsæi við beitingu varúðarreglunnar. Á flóknu og umdeildu sviði eins og á sviði 

erfðabreyttra lífvera verður að telja sérstaklega mikilvægt að áhættumiðlun sé góð, þar sem 

miklar deilur ríkja um öryggi erfðabreyttra lífvera og því mikilvægt fyrir almenning að fá 

upplýsingar byggðar á vísindalegum grunni til að byggja sína afstöðu á. 

2.4.3. Afstaða ESB-dómstólanna til beitingar varúðarreglunnar 
Dómstólar Evrópusambandsins skera úr um álitamál sem upp koma vegna beitingar 

varúðarreglunnar innan ESB. Málin geta annars vegar varðað ágreining vegna beitingar ESB á 

varúðarreglunni eða þegar aðildarríki sambandsins beita reglunni og ganga með því lengra 

en regluverk sambandsins kveður á um. Verður nú fjallað nánar um þetta. Ekki verður þó 

fjallað um réttarfarsleg atriði í meðferð mála fyrir dómstólum Evrópusambandsins. 

Í Hormóna-málinu var dómstóllinn beðinn um að gefa ráðgefandi álit um lögmæti  breskrar 

löggjafar sem innleiddi tilskipun sem bannar notkun tiltekinna hormóna í búfé. Breski 

hæstirétturinn bað Evrópudómstóllinn að svara því hvort bann við notkun hormóna í búfé 

væri óheimilt vegna þess að það byggði ekki á vísindalegri fullvissu og bryti þannig gegn 

reglum Evrópuréttar um lagalegt gagnsæi, meðalhóf og jafnræði.159 Evrópudómstóllinn 

byrjaði á því að segja að umrædd tilskipun væri sett með það að markmiði að samhæfa ólíka 

löggjöf aðildarríkjanna og þannig koma til móts við aukna hræðslu meðal almennings er 

varðar notkun hormóna í kjötframleiðslu.160 Dómstóllinn lagði ekki mat á vísindaleg gögn og 

staðfesti að sínar heimildir snéru einungis að því að meta augljósar villur eða hvort 

misbeiting á valdi hafi átt sér stað.161 Af dómnum er ljóst að dómstóllinn telur ekki hvíla 

skyldu á sér til að meta þau vísindalegu gögn sem liggja til grundvallar ákvörðun. Tilvist 
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vísindalegra gagna sem benda til óvissu á viðkomandi sviði, nægir.162 Þetta verður að teljast 

eðlilegt þar sem forsendur dómara til að meta vísindaleg gögn í flóknum málum eru ef til vill 

litlar. 

Annað dæmi um mál sem kemur til vegna beitingar ESB á varúðarreglunni er kúariðu-málið. Í 

því máli þurfti dómstóllinn að ákveða hvort heimilt hefði verið að banna innflutning á 

nautakjöti til annarra landa Evrópusambandsins vegna vísbendinga um að kúariða gæti 

komið upp í mönnum vegna neyslu á sýktu nautakjöti. Dómstóllinn benti á það í úrlausn sinni 

að hann hefði einungis heimildir til þess að vefengja aðgerðir framkvæmdastjórnarinnar 

þegar um augljóslega rangar niðurstöður eða misbeitingu valds væri að ræða.163 

CFI-dómstóllinn staðfesti þessa túlkun einnig í Pfizer málinu. Þar sagði dómstóllinn að 

stofnunum sambandsins væri skylt að framkvæma áhættumat og meta mjög flóknar 

vísindalegar og tæknilegar staðreyndir og afstaða dómstólsins til umræddra atriða gæti 

aðeins verið takmörkuð. Þannig væri tilgangur dómstólsins eingöngu að meta hvort mistök 

hefðu verið gerð, misbeiting valds hefði átt sér stað eða hvort stofnanir Evrópusambandsins 

hefðu augljóslega farið út fyrir valdmörk sín.164 

Af þessum þremur dómum er ljóst að dómstólar Evrópusambandsins skera úr um réttmæti 

ákvarðana sambandsins til að beita varúðarreglunni. Ennfremur er ljóst að dómstólarnir 

sammælast um að taka íhaldsama afstöðu til innihalds viðkomandi ákvarðana og telja sér 

eingöngu heimilt að vefengja ákvarðanir um beitingu varúðarreglunnar þegar þær eru 

augljóslega rangar eða koma til vegna misbeitingar valds.  

Beiting yfirvalda ESB og aðildarríkja þess á varúðarreglunni er ólík. Í niðurstöðum dómstóla 

er varða beitingu ESB er tekin afstaða til þeirra þátta sem regluverkið byggir á, þ.e. 

áhættumats og annarra upplýsinga sem leggja grunninn að setningu þeirra reglna sem 

framkvæma beitingu varúðarreglunnar. Með því er tekin afstaða til þess hvort að rétt er 

staðið að beitingu varúðarreglunnar og þannig hvort 3. mgr. 95. gr. ESB-samningsins sé gætt. 

Þegar dómstólar taka afstöðu til beitingar aðildarríkjanna er hins vegar tekin afstaða til þess 

hvort ríkjum er heimilt að víkja frá samræmdu regluverki ESB og þannig hvort skilyrðum 4. og 

5. mgr. 95. gr. ESB-samningsins sé uppfyllt. Í kafla 2.4.2.1. hér að framan var fjallað um 

heimildir aðildarríkja sambandsins til að beita varúðarreglunni. Í þeim kafla var einnig farið 
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yfir dóma sem vörðuðu ágreining um heimildir ríkja til þess að ganga lengra en samræmt 

regluverk ESB kveður á um. Í kafla 4.3.5 verður aftur vikið að afstöðu dómstóla ESB til 

beitingar varúðarreglunnar af hálfu aðildarríkja þess og þá á sviði erfðabreyttra lífvera. 

2.4.4. Á hverjum hvílir sönnunarbyrðin? 
Sönnunarbyrðin hvílir í grunninn á þeim aðila sem hyggst beita varúðarreglunni.165 Þannig 

hvílir sönnunarbyrðin annars vegar á framkvæmdastjórninni, þegar bann er t.d. lagt við 

innflutningi tiltekinna vara til aðildarríkja Evrópusambandsins, og hins vegar á viðkomandi 

þjóðum, þegar þær óska eftir undanþágum frá reglum sambandsins á grundvelli 

varúðarreglunnar. Sönnunarbyrðinni hefur þó verið snúið við í ákveðnum málum og er 

kúariðu-málið dæmi um slíkt. Í því máli taldi dómstóllinn að framkvæmdastjórninni hefði 

verið heimilt að banna innflutning á bresku kjöti til annarra landa Evrópusambandsins vegna 

hættu á að kjötið væri sýkt af kúariðu og vísbendingar bentu til þess að kúariða gæti smitast 

úr sýktu kjöti yfir í menn. Bretland hélt því fram að ekki lægju nægar vísindalegar sannanir 

fyrir ákvörðuninni og framkvæmdastjórninni væri ekki heimilt að leggja bannið á. 

Dómstóllinn sneri sönnunarbyrðinni við og lagði skyldu á Bretland að sanna skaðleysi 

afurðanna.166 Dómstóllinn fullyrti að ný vísindaleg gögn hefðu sýnt fram á líklegt samband 

milli kúariðu og lífshættulegs sjúkdóms í mönnum, sem engin lækning væri til við.167 Þannig 

lagði dómstóllinn áherslu á alvarleika málsins auk vísindalegra gagna því til stuðnings.168 

Pfizer-málið er annað dæmi þar sem sönnunarbyrðinni var snúið við. Í málinu var Pfizer gert 

að sanna, eða leiða líkum að því, að þau vísindalegu gögn sem lögð voru fram, um skaðsemi 

þeirrar vöru sem þeir framleiddu, væru röng eða ótrúverðug. Í þessu samhengi má velta því 

upp hvort þær sönnunarkröfur sem gerðar eru séu of miklar og ómögulegt að verða við.169  

2.4.5. Meginreglur við beitingu varúðarreglunnar 
Framkvæmdastjórn ESB hefur lagt áherslu á að við áhættugreiningu sé vel gætt að 

eftirtöldum atriðum: meðalhófi, jafnræði, mótsögnum, mögulegum ávinningi og útgjöldum 

og nýjungum í vísindum. Auk þess þurfi aðilar sem framkvæma áhættumatið að vera hæfir til 

að útdeila ábyrgð til aðila sem geta aflað gagna um viðkomandi mál. Þessum atriðum er 
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ætlað að bæta áhættumatið.170 Þess ber hins vegar að geta að fræðimenn á sviðinu hafa 

dregið í efa að í framkvæmd sé unnið út frá þessum meginreglum.171 

Krafan um að meðalhófs sé gætt á sér langa sögu innan Evrópusambandsins. Meðalhófsregla 

Evrópuréttar kemur fram í 3 mgr. 5. gr. ESB-samningsins og hefur öðlast stöðu meginreglu 

innan Evrópuréttar. Þar sem frjálst flæði er grundvallareiginleiki sambandsins þarf að sýna 

fram á að meðalhófs sé gætt í hvert skipti sem lagðar eru hömlur við fjórfrelsinu.172 Reglunni 

er oft skipt í tvennt við beitingu varúðarreglunnar. Annars vegar hvort að gætt sé meðalhófs 

þegar mörk hættu eru ákveðin og þá með tilliti til alvarleika áhættunnar og hins vegar hvort 

þær aðgerðir sem beitt er til að ná fram umræddum markmiðum séu innan eðlilegra 

marka.173 Dómstólar Evrópusambandsins og tilmæli framkvæmdastjórnarinnar um 

varúðarregluna fjölluðu þó einungis um seinna atriðið. 

Til þess að skilyrðum meðalhófsreglunnar sé fylgt þurfa aðgerðir að vera til þess fallnar að ná 

settu markmiði, þ.e. ásættanlegu öryggismarkmiði, en mega ekki ganga lengra en 

nauðsynlegt er í þeim tilgangi.174 Öryggismarkmiðið tryggir þó ekki að engin áhætta sé til 

staðar vegna þess að slíkt getur oft talist ómögulegt.175 Einnig yrði afleiðing þess í mörgum 

tilvikum sú að markmiðinu um meðalhóf væri heldur ekki gætt, því að með því væri verið að 

ganga lengra en nauðsyn krefur til að tryggja öryggi.176 Í Hormóna-málinu fjallaði dómstóllinn 

um meðalhófsregluna innan Evrópuréttar og staðfesti að með umræddri lagasetningu væri 

gætt meðalhófs og aðgerðirnar væru nauðsynlegar til að ná tilsettu markmiði. Dómstóllinn 

lagði einnig áherslu á að þegar fleiri en ein aðgerð væri möguleg ætti að beita þeirri aðferð 

sem gengi styst.177 

Annað atriðið sem gæta skal við beitingu varúðarreglunnar er jafnræðis, þ.e. að ákvarðanir 

séu teknar án mismununar. Krafan um að ákvarðanir séu teknar án mismununar felur það í 

sér að sambærileg tilvik skuli fá sambærilega meðhöndlun og ólík tilvik skuli ekki fá sömu 

meðhöndlun nema sérstakar ástæður réttlæti það.178 
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Framkvæmdastjórnin leggur einnig áherslu á að ákvörðun um beitingu sé byggð á mati á 

mögulegum ávinningi og útgjöldum. Í ofanritaðri umræðu hafa dómsmál um varúðarregluna 

flest varðað áhættu á sviði heilsu einstaklinga.179 Í þeim málum þarf í flestum tilvikum að 

meta þá hagsmuni sem vegast á, þ.e. umhverfis- eða heilbrigðishagsmuni gegn 

efnahagslegum hagsmunum og þannig komast að niðurstöðu um hvort varúðarreglunni verði 

beitt.180 Má í þessu samhengi nefna kúariðu-málið, Mál ESA gegn Noregi, mál Svíþjóðar gegn 

framkvæmdastjórninni og Pfizer-málið. Í Pfizer-málinu staðfesti dómstóllinn að heilsa manna 

skuli tekin fram yfir peningaleg gæði.181 Fræðimenn hafa gagnrýnt þessa afstöðu dómstólsins 

og telja hana ekki standast skoðun. Vísa menn þá t.d. í að heimilt sé að neyta áfengis, reykja, 

keyra og stunda íþróttir sem eflaust væri bannað ef heilbrigðissjónarmið fengju alltaf að 

stjórna því hvað væri heimilt og hvað ekki.182 Í sænska tóbaksmálinu var þetta mat einnig 

framkvæmt og var niðurstaðan sú að algjört bann við tóbaki yrði of kostnaðarsamt og yrði til 

þess að svartur markaður myndaðist.183 Í þessu samhengi er einnig vert að nefna tilvik þar 

sem veitt eru leyfi fyrir erfðabreyttum lífverum þar sem erfðabreytingin verður til þess að 

lífveran þolir betur skordýraeitur. Slíkt er dæmi um að efnahagslegir hagsmunir séu teknir 

fram yfir umhverfis- og heilsuhagsmuni.184 

Eðli málsins samkvæmt yrði reglunni sjaldan beitt ef eingöngu væri litið til efnahagslegra 

þátta í ákvarðanatöku um beitingu reglunnar.185 Með öðrum orðum er matið ákveðið 

greiningartæki fyrir þá aðila sem beita reglunni til að varpa ljósi á heildarmyndina. Í þessu 

samhengi er mikilvægt að farið sé nákvæmlega yfir kosti og galla þeirrar ákvörðunar sem til 

skoðunar er á hverjum tíma, annars vegar með það í huga hvaða fjárhagslegu afleiðingar 

beiting reglunnar hefur og hins vegar afleiðingar þess að henni sé ekki beitt. Auk þess er 

mikilvægt að meta félagslega kosti og galla þess að reglunni sé beitt á viðkomandi sviði en 
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einnig geta komið tilvik þar sem ákvörðun er tekin nánast eingöngu með hliðsjón af áhrifum 

á heilsu.186 

Auk þeirra fjögurra þátta sem hér hefur verið fjallað nánar um leggur framkvæmdastjórnin 

áherslu á að höfð sé hliðsjón af nýjungum í viðskiptum, samræmi sé í ákvörðunum og þær 

þannig mótsagnalausar og að þeir aðilar sem framkvæma áhættumatið séu hæfir til að 

útdeila ábyrgð til aðila sem geta aflað gagna um viðkomandi mál.187 

2.5. Samantekt og niðurstöður 
Varúðarreglan veitir yfirvöldum heimild til bregðast við óvissu um neikvæðar afleiðingar til 

að lágmarka eða koma í veg fyrir mögulegt umhverfis- og heilsutjón. Reglan hefur, á 

skömmum tíma, öðlast stöðu mikilvægrar meginreglu innan umhverfisréttar sem gegnir 

veigamiklu hlutverki í umhverfisvernd og sjálfbærri þróun.  

Innan Evrópuréttar hefur varúðarreglan öðlast sterka stöðu þar sem 6. gr. ESB-samningsins 

gerir það að verkum að hún skal höfð til hliðsjónar á öllum sviðum sambandsins. 

Varúðarreglan veitir yfirvöldum heimild til þess að setja reglur byggðar á vísindalegri óvissu 

um neikvæðar afleiðingar. Þannig fær umhverfið að njóta vafans þegar óvissa ríkir um hve 

mikil hættan er. Óvissa um tilvist hættu leiðir þó ekki sjálfkrafa til beitingar reglunnar. 

Samkvæmt  15. meginreglu Ríó-yfirlýsingarinnar þarf að ríkja óvissa um hættu sem er bæði 

alvarleg og óafturkræfar. Beiting reglunnar innan ESB hefur þó bent til þess að reglan sé ekki 

túlkuð svo þröngt innan Evrópu.  

Áður en varúðarreglunni er beitt ber að greina fyrirliggjandi áhættu. Áhættumat 

samanstendur svo af fjórum þáttum sem ætlað er að tryggja gæði áhættumatsins. Til að 

heimilt sé að beita varúðarreglunni þarf niðurstaða áhættumatsins að vera sú að óvissa ríki 

um neikvæðar afleiðingar fyrir umhverfi og heilsu. Ekki er þó fyllilega ljóst hvernig ber að 

túlka mörk óvissunnar. Dómaframkvæmd hefur þrátt fyrir það staðfest skyldu yfirvalda til að 

beita reglunni þegar óvissa liggur fyrir, til að koma í veg fyrir umhverfis- og heilsutjón. 

Áhættustjórnun er svo aðferð yfirvalda til að stjórna áhættunni og getur hún t.d. falist í 

auknu regluverki eða kröfu leyfisveitingar. Með áhættumiðlun er almenningur svo upplýstur 

um áhættuna. Af ofanritaðri umfjöllun er ljóst að hver þáttur fyrir sig hefur veigamikið gildi 

bæði til að tryggja vernd umhverfis og heilsu sem og gagnsæi og trúverðugleika ákvarðana 

yfirvalda. 
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Ríkjum ESB eru settar ákveðnar skorður við beitingu reglunnar þegar hún hefur í för með sér 

frávik frá samræmdu regluverki ESB. Til þess að aðildarríki sambandsins hafi heimild til þess 

að ganga lengra í sínu regluverki er nauðsynlegt að þau geti sýnt fram á að aðstæður innan 

ríkisins séu sérstakar og þess vegna sé nauðsyn á strangari löggjöf eða að nýjar rannsóknir 

hafi sýnt fram á neikvæðar afleiðingar. 

Umfjöllun þessa kafla leggur grunninn að áframhaldandi umræðu um varúðarregluna og 

beitingu hennar á sviði erfðabreyttra lífvera. Áður en farið verður í beitingu reglunnar á því 

sviði er nauðsynlegt að varpa ljósi á innihald regluverksins og undirstrika þær heimildir sem 

beiting reglunnar byggir á.   
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3. Varúðarreglan í löggjöf á sviði erfðabreyttra lífvera 
Þróun á regluverki ESB á sviði erfðabreyttra lífvera hefur verið mikil frá fyrri hluta 10. 

áratugar síðustu aldar.188 Reglurnar hafa þróast hratt vegna aukinnar kröfu almennings um 

matvælaöryggi sem og umhverfis- og náttúruvernd. Í þessum kafla verður fjallað um 

regluverkið á þessu sviði. Fyrst verður fjallað um þjóðarétt, síðan regluverkið innan ESB og að 

lokum á Íslandi. Löggjöf á sviði erfðabreyttra lífvera byggir að stórum hluta á varúðarreglu 

umhverfisréttar og verður lögð áhersla á að varpa ljósi á það markmið sem reglurnar eru 

settar til að ná, þ.e. vernd umhverfis og heilsu og hvernig það er útfært innan regluverksins. 

3.1. Varúðarreglan í þjóðréttarsamningum á sviði erfðabreyttra lífvera 

3.1.1. Alþjóðasamningar um erfðabreyttar lífverur 
Í þessari umfjöllun verður einungis fjallað um einn þjóðréttarsamning sem lýtur að reglum á 

sviði erfðabreyttra lífvera, þ.e. bókunina við samninginn um líffræðilega fjölbreytni. Bókunin 

varðar öruggan flutning á erfðabreyttum lífverum yfir landamæri. Má segja að þetta sé sá 

samningur sem hefur mest vægi á þessu sviði og lýtur beint að því álitaefni sem hér er til 

skoðunar. Ísland undirritaði samninginn árið 1992 og var hann fullgiltur árið 1994. Bókunin 

var undirrituð árið 2000 en ennþá er verið að vinna að fullgildingu hennar. 

3.1.2. Kartanega bókunin um lífvernd við samninginn um líffræðilega fjölbreytni189 
Í janúar árið 2000 undirrituðu aðilar samningsins um líffræðilega fjölbreytni Kartagena-

bókunina. Markmið bókunarinnar er að tryggja fullnægjandi umhverfisvernd þegar 

erfðabreyttar lífverur eru fluttar yfir landamæri eða notaðar alþjóðlega, til dæmis í 

landbúnaði og matvælaframleiðslu.190 Norðurlöndin hafa öll skrifað undir Kartagena-

bókunina. Ísland hefur hins vegar enn ekki fullgilt hana.191 Markmið bókunarinnar er í 

samræmi við varúðarregluna og byggir á því að tryggja viðhlítandi verndarstig hvað varðar 

öruggan flutning, meðhöndlun og notkun á erfðabreyttum lífverum, sem kunna að hafa 

skaðleg áhrif á verndun og sjálfbærni líffræðilegrar fjölbreytni, sem og heilsu manna, sbr. 1. 

gr. bókunarinnar.  
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Kartagena bókunin var innleidd í regluverk Evrópusambandsins með reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins nr. 1946/2003.192 Í inngangsorðun tilskipunar 2001/18/EB 

(sleppingartilskipunin) er vísað til Kartagena-bókunarinnar og kemur þar fram að markmið 

bókunarinnar skuli höfð til hliðsjónar við túlkun tilskipunarinnar. Auk þess er fjallað um 

bókunina í 32. gr. tilskipunarinnar og segir þar að innleiða skuli bókunina í ESB-rétt fyrir júlí 

2001. Með reglugerð nr. 1946/2003 var þetta gert og er Kartagena-bókunin nú hluti af 

regluverki Evrópusambandsins. 

3.2. Innan Evrópusambandsins 
Evrópusambandið er líklega það svæði heims þar sem löggjöf á sviði erfðabreyttra lífvera 

byggi hve mest á varúðarreglunni. Eins og fram kemur í upplýsingabæklingi 

framkvæmdastjórnarinnar um erfðabreyttar lífverur frá árinu 2005 er „lagasetning 

Evrópusambandsins á sviði erfðabreyttra lífvera sú strangasta í heiminum“.193 Þetta hefur 

hins vegar ekki alltaf verið raunin. Fræðimenn hafa bent á að fyrir þær alvarlegu afleiðingar 

sem urðu t.d. í Bretlandi  vegna kúariðufaraldursins hafi verið viðhöfð svokölluð „ad hoc“ 

aðferð í matvælalöggjöf þar sem regluverkið byggði ekki á fyrirbyggjandi aðgerðum heldur 

frekar viðbrögðum við fyrirliggjandi vandamálum.194 Mikil þróun hefur orðið á regluverki 

sambandsins síðan þá og leggur varúðarreglan grunninn að því regluverki. Hér í framhaldinu 

verður farið stuttlega yfir tilkomu þess regluverks sem nú er við lýði. Í framhaldinu verða svo 

dregnar ályktanir um það hvort fullyrðing framkvæmdastjórnarinnar stenst skoðun. 

3.2.1. Tilkoma núverandi regluverks 
Í upphafi 10. áratugar síðustu aldar hófst mikil umræða innan Evrópusambandsins um 

matvælaöryggi, erfðabreyttar lífverur og hætturnar samhliða þróun í matvælaiðnaði. 

Umhverfisverndarsinnar, bændur og aðrir hagsmunaaðilar töldu lagasetningunni 

stórvægilega ábótavant og fóru fram hörð mótmæli við þróuninni á þessu sviði.195 Þessi 

umræða kom upp í kjölfar kúariðufaraldurs í Bretlandi þar sem kúariðusýkt nautakjöt olli 
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dauða fjölda fólks.196 Í þessu samhengi hafa fræðimenn bent á að kúariðufaraldurinn hafi 

haft mikil áhrif á þróun regluverks sambandsins og orðið til þess að vantraust skapaðist 

meðal almennings gagnvart framkvæmdastjórninni sem varð til þess að miklar breytingar 

voru gerðar á reglugerðum sambandsins á þessu sviði.197 Einnig telja fræðimenn að hræðsla 

almennings vegna öryggis erfðabreyttra lífvera hafi aukist mikið í kjölfar kúariðufaraldursins 

og aukinn þrýstingur verið lagður á stofnanir ESB um að gæta varúðar.198 

Stuttu eftir að kúariðumálið kom upp í Bretlandi ákváðu 12 af 15 ríkjum sambandsins 

sameiginlega að stöðva leyfisveitingar til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum 

innan sambandsins. Hið óformlega leyfisveitingabann var við lýði í sex ár, eða frá 1998 til 

2004.199 Þrátt fyrir að þessi aðferð ríkjanna til að koma í veg fyrir leyfisveitingar hafi orkað 

tvímælis ákvað framkvæmdastjórnin að standa ekki gegn banninu.200 Í stað þess vann 

framkvæmdastjórnin með aðildarríkjunum að aukinni lagasetningu á sviði erfðabreyttra 

lífvera og matvælaöryggis á meðan á banninu stóð. Árið 2002 var kynnt ný heildarlagasetning 

á sviði matvælaöryggis.201 Með nýju löggjöfinni var Evrópska matvælaöryggisstofnunin 

(MÖE) sett á stofn til þess að veita vísindalegar ráðleggingar og stuðning við löggjöf og stefnu 

sambandsins á sviði matvæla- og fóðuröryggis, sbr. 2. mgr. 22. gr. 

matælaöryggisreglugerðarinnar. Af þessu er ljóst að stofnunin veitir vísindalegar 

ráðleggingar en auk þess framkvæmir hún áhættumat áður en veitt er leyfi til sleppingar og 

dreifingar á erfðabreyttum lífverum innan sambandsins, sbr. 8. tl. inngangsorða reglugerðar 
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Developments (2004) 13 RECIEL 279. 
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 Lee (nmgr. 195) 3. Í þessu samhengi er vert að nefna að Bandaríkin, Kanada og Argentína mótmæltu banninu 
og fór málið í sáttarferli hjá Alþjóðaviðskiptastofnuninni. Sættir hafa náðst milli Evrópusambandsins og 
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ekki fjallað nánar um það. 
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 Regulation (EC) no 178/2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing 
the European Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety 
(matvælaöryggisreglugerðin). Reglugerðin var innleidd í íslensk lög með lögum nr. 143/2009 um breytingu á 
ýmsum lögum vegna endurskoðunar á undanþágum frá I. kafla I. viðauka við EES-samninginn og innleiðingar 
á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 178/2002 frá 28. janúar 2002 auk afleiddra gerða. 
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1829/2003 (matvæla- og fóðurreglugerðin). Nánar verður fjallað um störf stofnunarinnar við 

áhættumat á sviði erfðabreyttra lífvera í kafla 4. 

3.2.2. Varúðarreglan í ESB-samningnum 
Innan Evrópusambandsins hefur markvisst verið unnið að umhverfis- og heilbrigðisvernd, 

eins og sjá má af því umfangsmikla regluverki sem ríkir á þessum sviðum. Eins og fram kemur 

í kafla 2.4.5. hefur þróunin leitt til staðfestingar á því að umhverfis- og heilbrigðishagsmunir 

skuli teknir fram yfir peningalega hagsmuni. Í 2. gr. ESB-samningsins segir að eitt af 

markmiðum ESB sé að ná stöðugleika og sjálfbærri þróun. Með Maastrict-samningnum frá 

1992 var varúðarreglan innleidd í regluverk sambandsins og kemur hún nú fram í 2. mgr. 

174. gr. ESB-samningsins þar sem einnig er fjallað um fleiri meginreglur umhverfisréttarins. 

Fyrir þann tíma var þó ljóst að ESB-samningnum var ætlað að tryggja vernd á heilsu manna 

og neytendavernd, sbr. 152. og 153. gr. samningsins.202 Dómaframkvæmd hefur einnig 

staðfest að 174. gr. nær til heilbrigðisverndar og telst það nú eitt af markmiðum 

umhverfisstefnu sambandsins.203 Í 6. gr. ESB-samningsins segir svo að samþætta beri kröfur 

sem lúta að umhverfisvernd við framkvæmd á öllum sviðum ESB með það að markmiði að 

stuðla að sjálfbærri þróun.204 Með þessu er gerð krafa um að umhverfisvernd sé höfð til 

hliðsjónar við innleiðingu allra reglna og stefnumála sambandsins. Er því ljóst að 

varúðarreglan gildir á öllum sviðum sambandsins.205 Þetta var staðfest með dómi ECJ-

dómstólsins í Artegodan-málinu206 en þá staðfesti Evrópudómstóllinn að varúðarreglan hefði 

ekki einungis gildi í málum er vörðuðu umhverfið heldur gilti reglan á öllum sviðum 

sambandsins til þess að tryggja aukna vernd á sviði heilsu, umhverfisverndar og 

neytendaverndar. Varúðarreglan er hins vegar ekki skilgreind í samningnum og byggja þær 

skilgreiningar, sem stuðst er við þegar samningurinn er túlkaður, á tilskipunum og 

reglugerðum207, dómafordæmum208 og alþjóðlegum yfirlýsingum.209 
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 Sjá Parliamentary resolution (nmgr. 93) 346. 
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 Mál C-41/02 Commission v. Netherland [2004] ECR I-11397 mgr. 45; Sadeleer (nmgr. 52) 140. 
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 Þess ber þó að geta að samþætting umhverfissjónarmiða og sjálfbær þróun eru ekki skilgreind sérstaklega í 
samningnum. Í 4. meginreglu Ríó yfirlýsingarinnar er fjallað um samþættingu umhverfissjónarmiða þar sem 
segir að ,,til þess að af sjálfbærri þróun geti orðið verður umhverfisvernd að vera óaðskiljanlegur liður í 
þróunarferlinu og því er ekki hægt að slíta hana úr samhengi við það“. Alþt. 1993-1994, A-deild, þskj. 1182. 
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 Nicolas Sadeleer, „The Precautionary Principle as a Device“ (nmgr. 1) 3. 
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 Artegodan-málið (nmgr. 104) mgr. 183. 
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178/2002/EC laying down the general principles of food law, establishing the European Food Safety 
Authority and laying down procedures in matters of food safety (matvælaöryggisreglugerðin), [2002] OJ L 
31/1. 
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3.2.2.1. Varúðarreglan í reglum ESB á sviði matvælaöryggis 
Regluverk ESB á sviði matvælaöryggis byggir á varúðarreglunni. Þetta má sjá af 

inngangsorðum matvælaöryggisreglugerðarinnar, sbr. 20. og 21. mgr. Reglan er svo 

skilgreind í 7. gr. matvælaöryggisreglugerðarinnar þar sem segir: 

 „í sérstökum tilvikum, í kjölfar mats á fyrirliggjandi 
upplýsingum, þar sem mögulegar neikvæðar afleiðingar á 
heilsu hafa verið staðfestar en vísindaleg óvissa ríkir, er heimilt 
að beita nauðsynlegum aðgerðum til þess að tryggja öryggi 
heilsu innan sambandsins, á meðan beðið er frekari upplýsinga 
svo að hægt sé að framkvæma ítarlegra áhættumat“ [þýðing 
höfundar]. 

Í inngangsorðum tilskipunarinnar er mikil áhersla lögð á að varúðar sé gætt og að neytendum 

sé tryggt, í ljósi fyrri reynslu, matvælaöryggi og að kerfi sé sett á fót til að bregðast við ef upp 

koma vandamál sem geta leitt til hættu sem tengist öryggi matar. Í  18. mgr. 

inngangsorðanna kemur fram að nauðsynlegt sé að framkvæma sjálfstætt, hlutlaust og 

gagnsætt áhættumat til þess að tryggja að traust ríki um vísindalegan grunn fyrir 

matvælalöggjöf sambandsins. Í 20. mgr. inngangsorðanna kemur fram að varúðarreglan hafi 

verið innleidd til þess að tryggja öryggi innan sambandsins og í 21. mgr. inngangsorðanna 

kemur fram að í tilvikum þar sem hætta stofnast þá feli varúðarreglan í sér aðgerðir sem 

skuli beita til að stjórna þeirri hættu svo tryggja megi sem mest öryggi innan sambandsins. Í 

53. mgr. inngangsorðanna kemur fram að Evrópusambandið beri fulla ábyrgð á því að 

framkvæma aðgerðir til að stjórna áhættu á sviði matvæla. Upplýsingum um áhættu skal því 

miðlað frá Matvælaöryggisstofnun Evrópu til framkvæmdastjórnarinnar. Einnig kemur fram 

að mikilvægt sé að náin samvinna ríki milli MÖE, framkvæmdastjórnarinnar og 

aðildarríkjanna á þessu sviði. Hér koma fram skýr skilaboð um að mikilvægt sé að stjórna 

áhættu á sviði matvæla og náið samráð skuli ríkja milli þeirra aðila sem koma að yfirstjórn 

matvælamála bæði innan stofnana ESB og aðildarríkja þess. 

Í 53. og 54. gr. tilskipunarinnar er fjallað um viðbrögð framkvæmdastjórnarinnar og heimildir 

ríkja til þess að bregðast við mögulegu neyðarástandi sem getur skapast á sviði 

matvælaöryggis. Í 53. gr. kemur fram hvernig framkvæmdastjórnin skuli bregðast við slíku 

neyðarástandi. Ákvæðinu er skipt annars vegar í tilvik þar sem vara á uppruna sinn innan 
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 Sjá kúariðu-málið (nmgr. 70) og Mál C-6/99 Greenpeace and Others v. Ministere de l‘Agriculture et de la 
Péche and Others [2000]. 

209
 Sbr. 15. gr. Ríó-yfirlýsingarinnar. 
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sambandsins og hins vegar þegar um innflutta vöru er að ræða. Í fyrra tilvikinu er ætlast til 

þess að vara sé tekin af markaði, sett sérstök skilyrði fyrir tilvist hennar eða öðrum ráðum 

beitt til að tryggja öryggi hennar. Þegar vara er innflutt er gert ráð fyrir að hún sé tekin af 

markaði alls staðar í því landi þar sem neyðarástand kom upp og einnig í því landi sem flutti 

hana inn í ESB, sett séu sérstök skilyrði fyrir tilvist vörunnar á markaði eða önnur úrræði 

framkvæmd til að tryggja matvælaöryggi. Í 54. gr. er fjallað um neyðartilvik þar sem 

framkvæmdastjórnin hefur ekki brugðist við í samræmi við 53. gr. og einnig er fjallað um þær 

heimildir sem ríki hafa til þess að bregðast við því neyðarástandi. Ríki hafa þá heimildir til 

þess að bregðast einhliða við hættunni en þeim ber að tilkynna framkvæmdastjórninni um 

slíkar aðgerðir án tafar. Túlkun á ákvæðum 53. og 54. gr. hafa komið til úrlausnar ECJ-

dómstólsins í málum þar sem deilt er um heimildir ríkja til þess að ganga lengra á sviði 

fæðuöryggis en regluverk sambandsins gerir ráð fyrir. Nánar verður fjallað um slík tilvik í 

kafla 4.3.5. 

3.2.2.2. Varúðarreglan í reglum ESB á sviði erfðabreyttra lífvera 
Reglur Evrópusambandsins á sviði erfðabreyttra lífvera eru eitt besta dæmið um svið þar 

sem varúðarreglunni hefur verið beitt í hvívetna.210 Umfangsmikið leyfisveitingakerfi hefur 

verið sett á stofn sem undanfari leyfis til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum. 

Þetta leyfisveitingaferli er rammað inn í tilskipun 2001/18/EB (sleppingartilskipunin) og 

reglugerð nr. 1829/2003 (matvæla- og fóðurreglugerðin). Þessar ESB-gerðir hafa það 

markmið að tryggja örugga sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum innan 

sambandsins.211 Auk þeirra var reglugerð 1830/2003 (merkingareglugerðin) sett til að útfæra 

nánar ákvæði í sleppingartilskipuninni um merkingu og rekjanleika á erfðabreyttum lífverum. 

Með henni er neytendum tryggður ákveðinn réttur til að velja hvort þeir kjósa að neyta 

varnings sem inniheldur erfðabreyttar lífverur. Merkingareglugerðin er því mikilvægt gagn á 

sviði neytendaverndar.212 

Í leyfisveitingaferlinu felst ítarlegt áhættumat sem byggir á ákvæðum 

sleppingartilskipunarinnar og matvæla- og fóðurreglugerðarinnar. Þessar varúðarráðstafanir 

eru gott dæmi um beitingu varúðarreglunnar og auk þess kemur sérstaklega fram í 
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 Andorno (nmgr. 5) 11. 
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 Commission, „Communication from the Commission to the European Parliament, The Council, The Economic 
and Social Committee and the Committee of the Regions on the freedom of Member States to decide on the 
cultivation of genetically modified crops“, COM (2010) 375 final 2. 
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inngangsorðum bæði tilskipunarinnar og reglugerðarinnar að þær hafi verið samdar með 

hliðsjón af varúðarreglunni og að markmið þeirra sé sett fram í samræmi við hana. Verður 

nánar farið í innihald tilskipunarinnar og reglugerðanna síðar í þessum kafla en auk þess í 

kafla 5 þar sem fjallað verður um beitingu varúðarreglunnar á sviði erfðabreyttra lífvera. 

3.2.2.3. Sleppingartilskipunin213 
Sleppingartilskipunin var samin í því skyni að taka við af tilskipun 90/220/EB.214 Aðildaríki 

sambandsins, sem og fyrirtæki og einkaaðilar, kröfðust endurbóta á regluverkinu á sviði 

erfðabreyttra lífvera og var nýja tilskipunin svar framkvæmdastjórnarinnar við því. Einnig 

þótti ólík túlkun aðildarríkja á eldri tilskipuninni gera það að verkum að skýra þyrfti nánar 

innihald og áætlaða beitingu hennar.215 

Megintilgangur sleppingartilskipunarinnar er að gera ferlið við veitingu leyfis fyrir sleppingu 

og dreifingu á erfðabreyttum lífverum út í umhverfið skilvirkara og gagnsærra. Auk þess var 

tímabil leyfisveitinga takmarkað við tíu ár og kynnt skyldubundið eftirlit með þeim 

erfðabreyttu lífverum sem settar eru á markað.216 Í sleppingu á erfðabreyttri lífveru felst það 

að „hleypa erfðabreyttum lífverum eða samsetningum erfðabreyttra lífvera út í umhverfið af 

ásettu ráði þar sem þær eru ekki afmarkaðar með neinum ráðstöfunum til að takmarka 

snertingu þeirra við almenning og umhverfi  og almenningi og umhverfi er ekki skapað 

víðtækt öryggi“ sbr. 3. mgr. 2. gr. tilskipunarinnar.217 

Í 4. mgr. inngangsorða tilskipunarinnar er lögð sérstök áhersla á að gætt sé varúðar við 

sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera. Þar kemur fram að slepping erfðabreyttra 

lífvera, hvort sem er í stórum eða litlum stíl, geti haft áhrif á aðildarríkin og að slíkt geti verið 

óafturkræft.218 Í framhaldinu er lögð áhersla á að til þess að vernda heilsu manna og 

umhverfisins þarf að huga sérstaklega að þeim hættum sem fylgja erfðabreyttum lífverum og 

sleppingu þeirra út í umhverfið, sbr. 5. mgr. inngangsorðanna. Í þessum staðhæfingum felst 
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 Directive 2001/18/EC of the European Parliament and of the Council of 12 March 2001 on the deliberate 
release into the environment of genetically modified organisms and repealing Council Directive 90/220/EEC 
– Commission Declaration (sleppingartilskipunin) [2001] OJ L 106/1. 
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 Heimasíða Evrópusambandsins.˂http://europa.eu/legislation_summaries/agriculture/food/l28130_en.htm  ˃
skoðað 16. október 2011. 
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 Má leiða líkum að því að hér sé um vísun í 15. gr. Ríó-yfirlýsingar að ræða þar sem fjallað er um óvissu um 
alvarlegar og óafturkræfar afleiðingar. 
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að framkvæmdastjórnin er meðvituð um þá óvissu sem ríkir um afleiðingar sleppingar á 

erfðabreyttum lífverum út í umhverfið og mikilvægi þess að gæta varúðar. Með því að 

takmarka leyfisveitingar við tíu ára er framkvæmdastjórnin einnig að gæta varúðar og sýna 

að hún er meðvituð um þróun í vísindum og áhrif nýrra rannsókna á niðurstöður 

áhættumats.219 Umræddar staðhæfingar setja tóninn fyrir framhaldið og eru ákvæði 

tilskipunarinnar samin með þetta viðhorf að leiðarljósi. 

Áhersla er lögð á ítarlegt og gagnsætt áhættumat fari fram sem undanfari allra leyfiveitinga 

fyrir sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera innan ESB, sbr. 19. mgr. inngansorða 

tilskipunarinnar. Auknar kröfur til áhættumats voru raunar ein helsta ástæðan fyrir þeim 

breytingum á regluverkinu sem áttu sér stað við gerð tilskipunarinnar. Í inngangsorðunum 

segir ennfremur að áhættumatið skuli taka mið af mögulegum framtíðaráhrifum viðkomandi 

lífvera á umhverfið sem og áhrifum á aðrar erfðabreyttar lífverur. 

Í 1. gr. tilskipunarinnar koma markmið hennar fram. Þar segir að markmið tilskipunarinnar 

séu, í samræmi við varúðarregluna, að samræma lög, reglur og stjórnvaldsfyrirmæli 

aðildarríkjanna í þeim tilgangi að vernda heilsu manna og umhverfið þegar veitt er leyfi til 

sleppingar á erfðabreyttum lífverum á markaðnum. Í 1. mgr. 4. gr. eru  markmið 

tilskipunarinnar undirstrikuð þar sem aðildarríkin eru skylduð til þess að tryggja að allar 

viðeigandi ráðstafanir séu gerðar til þess að koma í veg fyrir að reglur tilskipunarinnar hafi í 

för með sér neikvæð áhrif á heilsu og umhverfið.220 

Í tilskipuninni eru einnig settar reglur um merkingu og rekjanleika erfðabreyttra lífvera. Í 

inngangsorðunum segir að til þess að neytendur geti verið meðvitaðir um erfðabreyttar 

lífverur í matvælum þurfi að merkja slíkar vörur, sbr. 40. mgr.221 Auk þess er gerð krafa um 

að sett séu á stofn eftirlitskerfi í þeim tilgangi að rekja og bera kennsl á allar beinar og 

óbeinar, tafarlausar eða ófyrirsjáanlegar afleiðingar af sleppingu erfðabreyttra lífvera á 

markaðnum.222 Auk þess er aðildarríkjum veitt heimild til þess að ganga enn lengra í eftirliti 
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vegna erfðabreyttra lífvera, sbr. 23. gr., þar sem veitt er heimild til að takmarka eða banna 

notkun og/eða sölu vöru til bráðabirgða vegna nýrra upplýsinga eða aukinnar þekkingar um 

vöru sem er að hluta eða öllu leyti úr erfðabreyttum lífverum.  Sama er að segja ef 

neyðarástand skapast vegna erfðabreyttra lífvera. Ríki er þá skylt að tryggja að gripið sé til 

neyðarráðstafana, s.s. tímabundinnar eða varanlegrar stöðvunar á markaðssetningu og 

upplýsingum komið til almennings, sbr. 2. mgr. 23. gr. Þess ber að geta að hér er einungis um 

aðgerðir að ræða sem snúa að tiltekinni lífveru. Greinin veitir því ekki heimild til að setja 

alhliða bann. Auk þess er skilyrði fyrir beitingu greinarinnar að ástæðurnar fyrir henni séu 

nýjar upplýsingar sem komu fram eftir að leyfi var veitt.223 Yfirvöldum er ennfremur 

eingöngu heimilt að veita leyfi ef fyrir liggur fullvissa um skaðleysi umræddrar 

erfðabreytingar, sbr. 47. mgr. inngangsorðanna. Af þessu er ljóst að sönnunarbyrðinni er 

snúið við í tilskipuninni og hafa fræðimenn gagnrýnt þessa þungu sönnunarbyrði og benda á 

að ekki sé hægt að sanna skaðleysi með fullri vissu.224 

Fljótlega eftir að tilskipunin tók gildi var matvæla- og fóðurreglugerðin sett sem og 

merkingareglugerðin. Innihald þessara tveggja reglugerða og sleppingartilskipunarinnar 

skarast nokkuð.225 Má í raun segja að gildissvið sleppingartilskipunarinnar sé óljóst þegar það 

er skoðað með hliðsjón af matvæla- og fóðurreglugerðinni. Þetta er athyglisvert þar sem 

sleppingartilskipunin var sett m.a. með það markmið fyrir augum að skýra gildissvið fyrri 

tilskipunar nánar, þ.e. tilskipun 90/220/EB, sbr. 2. mgr. inngangsorða 

sleppingartilskipunarinnar. Tilskipunin tekur til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum 

lífverum í heild eða sem hluta af vöru, sbr. 1. gr. tilskipunarinnar. Matvæla- og 

fóðurreglugerðin tekur hins vegar til erfðabreyttra matvæla sem eru, samanstanda af eða 

innihalda erfðabreyttar lífverur, sbr. a., b., og c., liður 3. gr. reglugerðarinnar. Óunninn matur 

sem settur er á markað og inniheldur erfðabreyttar lífverur fellur bæði undir 

sleppingartilskipunina og matvæla- og fóðurreglugerðina á meðan unnin matvara sem 

inniheldur erfðabreyttar lífverur fellur eingöngu undir reglugerðina.226 Ekki er fyllilega ljóst 

                                                                                                                                                                      
eða óbein“. Ófyrirsjáanlegar afleiðingar „vísa til áhrifa á heilbrigði manna eða umhverfið sem koma 
hugsanlega ekki fram á þeim tíma sem slepping erfðabreyttu lífverunnar á sér stað en koma í ljós sem bein 
eða óbein áhrif annað hvort á síðari stigi eða eftir að sleppingu hefur verið hætt“. 

223
 Fleurke (nmgr. 98) 275. 

224
 Lee (nmgr. 195) 75. 

225
 Lee (nmgr. 195) 65. 

226
 Lee (nmgr. 195) 65. Í þessu sambandi má þó ætla að fræðimenn hafi ólíkar skoðanir um þetta 
grundvallaratriði í regluverkinu. Winter gengur til að mynda út frá því í grein sinni að sleppingartilskipunin 
taki til allra erfðabreyttra lífvera, þ.m.t. fræja, nema matvæla- og fóðurs sem reglugerðin tekur til. Fræ til 
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hvaða áhrif þessi skörun getur haft. Mögulegt er að samræmingarreglur um innleiðingu 

tilskipana og reglugerða hafi haft áhrif á það hvernig þessar gerðir voru samdar, þar sem 

ströng krafa er gerð um algjöra samræmingu þegar um reglugerðir er að ræða en ólíkar 

reglur um samræmingu þegar um tilskipanir er að ræða.227 

3.2.2.4. Matvæla- og fóðurreglugerðin 
Matvæla- og fóðurreglugerðin var, eins og aðrar reglur á þessu sviði, fyrst og fremst sett í 

þeim tilgangi að vernda heilsu manna og dýra, sbr. 1. – 3. mgr. inngangsorða 

reglugerðarinnar. Í 3. gr. segir að reglugerðin taki í fyrsta lagi til erfðabreyttra lífvera sem 

nýta á til matar, í öðru lagi til matar sem inniheldur eða er samsettur af erfðabreyttum 

lífverur og í þriðja lagi til matar sem framleiddur er eða inniheldur afurðir sem unnar eru úr 

erfðabreyttum lífverum.228 Reglugerðin tekur þannig til matar og fóðurs sem framleitt er úr 

erfðabreyttum lífverum en ekki til fæðutegunda sem eru unnar með aðstoð erfðabreyttra 

lífvera eða efna sem innihalda erfðabreyttar lífverur.229 Þannig er matur sem unninn er með 

aðstoð erfðabreyttra lífvera ekki innan gildissviðs reglugerðarinnar og heldur ekki kjöt af 

skepnum sem fóðraðar hafa verið á erfðabreyttu fóðri.230 Reglugerðin tekur til fóðursins en 

ekki afleiddra afurða. Má ætla að þetta geti valdið nokkrum vandkvæðum og sé í það 

minnsta líklegt til þess að skapa ákveðna tortryggni. Hér má segja að ákveðinn annmarki sé á 

samræmi í leyfisveitingum og markmiðinunum um að tryggja gagnsæi.231 Einnig má benda á 

                                                                                                                                                                      
matvæla og fóðurframleiðslu hafa hins vegar verið látin falla undir matvæla- og fóðurreglugerðina. Sjá 
Winter (nmgr. 220) 208. 

227
 Samkvæmt 249 gr. ESB-samningsins skal reglugerð vera bindandi í heild sinni en tilskipanir þurfa að ná fram 
markmiði sínu en aðferðir við að ná því markmiði fellur í skaut viðkomandi aðildarríkis. Gilda þá ólíkar reglur 
um hvort ríkjum er heimilt að ganga lengra en sem nemur innihaldi umræddrar tilskipunar og skulu 
upplýsingar um samræmingu vera hluti af tilskipun. Sjá nánar: Steiner(nmgr. 111) 321-342. 

228
 Í reglugerð nr. 641/2004/EB sem varðar nákvæmar reglur um innleiðingu reglugerðar nr. 1829/2009/EB er 
þetta skýrt í 7. og 8. mgr. inngangsorðanna. Þar kemur fram að matvæla- og fóðurreglugerðin nái yfir mat og 
fóður sem inniheldur, samanstendur af eða er framleiddur úr erfðabreyttum lífverum, þ.e. erfðabreyttum 
plöntum og erfðabreyttum örverum; Commission Regulation (EC) No 641/2004 of 6 April 2004 on detailed 
rules for the implementation of Regulation (EC) No 1829/2003 of the European Parliament and of the 
Council as regards the application for the authorisation of new genetically modified food and feed, the 
notification of existing products and adventitious or technically unavoidable presence of genetically 
modified material which has benefited from a favorable risk evaluation [2004] OJ L102/4. 

229
 Hér er um að ræða svokölluð processing aids sem getur til dæmis verið notað til að aðstoða við gerjum á 

fæðutegundum. 
230

 Í viðauka 7 við reglugerð nr. 641/2004 er tafla sem sýnir vel til hvaða matvæla og fóðurs tilskipunin tekur og 
ber að merkja. Til dæmis kemur fram að matur eins og ostur og bökunarvörur sem framleiddur er með 
aðstoð erfðabreyttra ensíma falli ekki undir tilskipunina en vörur sem innihalda erfðabreytt ensím, þar sem 
ensímið er viðbætt og hefur sérstöku hlutverki að gegna, falla undir gildissvið tilskipunarinnar og ber að 
merkja. 

231
 European Commission Directorate General for Health and Consumers, „Evaluation of the EU legislative 
framework in the field of GM food and feed“ [2010] Food Chain Evaluation Consortium xvi. 



42 
 

mótsögn í því að láta staðar numið við merkingar á erfðabreyttum lífverum á frumvörunni en 

krefjast ekki merkinga á vörum sem unnar eru með aðstoð erfðabreyttra lífvera eða 

fóðrarðar eru á erfðabreyttu fóðri. Í því samhengi er vert að benda á 153. gr. ESB-

samningsins sem kveður á um að stuðla skuli að rétti neytandans til upplýsinga. Í 

reglugerðinni segir að merkingar á vörum séu til þess fallnar að gefa neytandanum kost á að 

taka upplýsta ákvörðun og auka gagnsæi í viðskiptum, sbr. 17. mgr. inngangsorða hennar. Af 

þessu er þó ljóst að gagnsæi er ekki algjört sem veldur því að neytendur eiga ekki alltaf kost á 

að taka upplýsta ákvörðun. 

Við gerð reglugerðarinnar þótti nauðsynlegt að tryggja að matur og fóður færi í gegnum 

áhættumat áður en veitt væri heimild til að setja hann á markað innan sambandsins. 

Ósamræmi í lagasetningu, stjórnvaldsfyrirmælum og stjórnsýslu aðildarríkjanna á þessu sviði 

var talið geta orðið til þess að hindra frjálst flæði og þannig ýta undir mismunun og óeðlilega 

samkeppni, sbr. 4. mgr. inngangsorða reglugerðarinnar.232 

Markmið reglugerðarinnar er, líkt og í öðru regluverki á þessu sviði, að tryggja öryggi, heilsu 

og velferð einstaklinga, dýra og umhverfisins sem og að tryggja réttindi neytenda á sviði 

erfðabreyttra lífvera. Einnig er lögð áhersla á að tryggja virkni innri markaðarins. Þetta 

markmið kemur fram í 1. gr. reglugerðarinnar og er víðtækara en markmiðsákvæði 

sleppingartilskipunar að því leyti að áhersla er lögð á neytendavernd og virkni innri 

markaðarins en slíku er ekki til að dreifa í markmiðum sleppingartilskipunarinnar. 

Til þess að reglugerðin nái fram markmiðum sínum eru sett ýmis ákvæði sem varða 

leyfisveitingaferlið, hvernig því skuli háttað og ýmis varúðarsjónarmið þar tekin fram. Skilyrði 

eru sett um að matur og fóður sem fellur undir reglugerðina megi ekki vera til þess fallinn að 

hafa neikvæð áhrif á heilsu, afvegaleiða eða blekkja neytandann eða vera ólíkur sínum 

staðgönguvörum, sbr. 1. mgr. 4. gr. reglugerðarinnar.233 Þetta ákvæði telja fræðimenn mjög 

umfangsmikið og veita einstaka vernd. Þær ályktanir hafa þó verið dregnar að hér sé 

ennfremur verið að fullyrða að matur og fóður megi ekki hafa neikvæð áhrif í samanburði við 

þeirra staðgönguvörur. Ef reglunni er ætlað að ganga lengra en sem því nemur telja 

fræðimenn að meðalhófs sé líklega ekki gætt.234 Í 2. mgr. greinarinnar er sett skilyrði um að 
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 Sjá nánari umfjöllun um heimildir ríkja til að setja strangari reglur á sínu landsvæði í kafla 4.3.5. 
233

 Í matvæla- og fóðurreglugerðinni er hugtakið staðgönguvara, eða „conventional counterpart“, skilgreint í 12. 
mgr. 2. gr. sem sambærilegur matur eða fóður sem framleitt er án aðstoðar erfðabreytinga og þar sem 
örugg notkun hefur verið staðfest. 

234
 Lee (nmgr. 195) 75-77. 
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allar erfðabreyttar lífverur sem eru heimilaðar á markaðnum hafi undirgengist áhættumat og 

fullnægi þeim skilyrðum sem  reglugerðin setur. Auk þess inniheldur tilskipunin ákvæði, líkt 

og fyrrnefndar tilskipanir, þar sem fjallað er um viðbrögð við neyðarástandi. Í 34. gr. 

reglugerðarinnar er fjallað um viðbrögð við vísbendingum um neikvæðar afleiðingar þeirra 

vara sem fengið hafa leyfi á markaðnum. Bregðast skal við í samræmi við 53. og 54. gr. 

matvælaöryggisreglugerðarinnar. Nánar verður fjallað um þessar heimildir ríkja til viðbragða 

vegna neyðarástands í kafla 4.3.5. 

3.2.2.5. Merkingareglugerðin 
Merkingareglugerðin er sett til að fullnægja skilyrðum sleppingartilskipunarinnar um 

merkingar og rekjanleika235 á erfðabreyttum lífverum.  Í inngangsorðum reglugerðarinnar 

kemur fram að ósamræmi í lagasetningu, reglugerðum og stjórnvaldsfyrirmælum innan ríkja 

á sviði merkinga og rekjanleika á erfðabreyttum lífverum geti hindrað virkni innan hins frjálsa 

markaðar. Með reglugerðinni er samræmt kerfi á sviði merkinga og rekjanleika á 

erfðabreyttum lífverum sett á stofn og breytingar gerðar á sleppingatilskipuninni því til 

samræmis. 

Krafa ESB um merkingar á vörum sem innihalda 0,9% eða meira af erfðabreyttum lífverum 

hefur valdið miklum deilum í alþjóðlegum viðskiptum þar sem reglur sambandsins ganga 

mun lengra en reglur margra annarra ríkja.236 Til að mynda eru merkingar valkvæðar í 

Bandaríkjunum og Kanada, þar sem yfir 80% allra erfðabreyttra lífvera í heiminum eru 

ræktaðar.237 Þessi lönd hafa haldið því fram að merkingareglur ESB séu ólögmæt 

viðskiptahindrun á meðan ESB telur reglurnar nauðsynlega neytendavernd.238 Rök 

Bandaríkjanna gegn kröfu um merkingar eru einnig þau að erfðabreytt matvæli fari í gegnum 

ákveðið eftirlit áður en heimilt er að setja þau á markað og því sé óþarfa kostnaður fyrir 

framleiðendur að þurfa að merkja vörur sem hafa fengið leyfi til markaðssetningar.239 

Ákvæði merkingareglugerðarinnar um rekjanleika eiga jafnt við um afturköllun vara af 

markaðnum sem og eftirlit með þeim vörum sem eru á markaði hverju sinni.240 
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 Í 3. mgr. 3. gr. reglugerðarinnar er rekjanleiki „geta til þess að merkja, eða rekja, erfðabreyttar lífverur og 
vörur sem framleiddar eru úr erfðabreyttum lífverum á öllum stigum ferlisins þegar þær eru framleiddar og 
þar til þeim er dreift á markaði.“ 

236
 Sjá nánar um þetta: Poli (nmgr. 10) 626-629. 

237
 Sand (nmgr. 157) 187. 

238
 Sama heimild 190. 

239
 Poli (nmgr. 10) 629. 

240
 Poli (nmgr. 10) 627. 
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Reglugerðinni er ætlað að setja ramma um þær reglur sem gilda um rekjanleika og merkingar 

á vörum sem innihalda erfðabreyttar lífverur. Þetta er gert með það fyrir augum að hafa 

eftirlit með áhrifum erfðabreyttra lífvera á umhverfið og heilsu og þannig taka tilteknar vörur 

af markaði ef í ljós kemur að þær eru skaðlegar, sbr. 1. gr. reglugerðarinnar. Reglugerðinni er 

einnig ætlað að gefa neytendum kost á að taka upplýsta ákvörðun um þær vörur sem þeir 

neyta. Ólíkar skoðanir ríkja um það hvort regluverkinu er í raun ætlað að tryggja neytendum 

vernd þar sem fræðimenn hafa bent á að óljóst sé hvort neytendur búa almennt yfir nægri 

þekkingu á þessu sviði til að taka upplýsta ákvörðun.241 

3.2.2.6. Reglugerð til innleiðingar Kartagena-bókunarinnar 
Reglugerð Evrópusambandsins nr. 1946/2003, um flutning erfðabreyttra lífvera yfir 

landamæri, var sett til þess að innleiða reglur Kartagena-bókunarinnar. Í 

sleppingartilskipuninni kemur fram að reglur tilskipunarinnar skuli innleiddar í samræmi við 

Kartagena-bókunina. Í 13. mgr. inngangsorða sleppingartilskipunarinnar og í 32. gr. hennar 

kemur fram að reglugerðin taki á vissan hátt til skuldbindinga á sviði alþjóðaviðskipta og skuli 

því, við fyrsta tækifæri, innleiða bókunina. Með umræddri reglugerð var þessari skyldu 

fullnægt. 

Í 1. gr. reglugerðarinnar kemur fram að markmið hennar sé, í samræmi við varúðarregluna 

og sleppingartilskipunina, að setja upp samræmt kerfi um tilkynningar og leyfisveitingar á 

flutningi erfðabreyttra lífvera yfir landamæri. Þannig er ljóst að reglugerðin byggir á 

varúðarreglunni og er ætlað að tryggja örugga meðhöndlun og notkun sem og öruggan 

flutning á erfðabreyttum lífverum yfir landamæri. Í 4. mgr. inngangsorðanna kemur 

grunnurinn að beitingu varúðarreglunnar fram en þar segir að mikilvægt sé að tryggja 

skipulegt eftirlit og stjórnun á flutningi erfðabreyttra lífvera yfir landamæri til að tryggja 

vernd og sjálfbærni á líffræðilegri fjölbreytni. Auk þess sé mikilvægt að neytendur hafi rétt á 

að taka upplýsta ákvörðun um hvort þeir neyta erfðabreyttra lífvera. Reglugerðin er því ekki 

einungis til þess fallin að tryggja vernd líffræðilegrar fjölbreytni heldur einnig skref í átt að 

aukinni neytendavernd. 

Reglugerðin kveður á um það að þeir aðilar sem hyggjast flytja vörur sem innihalda 

erfðabreyttar lífverur milli landa þurfi að fá skriflegt leyfi áður en flutningurinn á sér stað. 

Þær upplýsingar sem þurfa að koma fram í umsókninni eru taldar upp í viðauka I við 
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 „Evaluation of the EU legislative framework in the field of GM food and feed“ (nmgr. 215) xvii. 
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tilskipunina. Flutningur á erfðabreyttum lífverum yfir landamæri getur þannig aldrei átt sér 

stað nema með fyrirframgefnu skriflegu leyfi innflytjandans. Framkvæmdastjórninni eða 

yfirvöldum í hverju ríki fyrir sig ber síðan að tilkynna þetta til stofnunar Kartagena-

bókunarinnar.242 Þeim aðilum sem flytja út vörur sem innihalda erfðabreyttar lífverur ber að 

merkja umræddar vörur þannig að ljóst sé að þær innihaldi erfðabreyttar lífverur og taka 

fram hvaða erfðabreytingu um ræðir. 

3.3. Í íslenskum rétti 
Birtingamynd varúðarreglunnar í íslenskum landsrétti telst að mörgu leyti skýr. Fjölmörg lög 

byggja á reglunni og má því ætla að yfirvöld leggi áherslu á að reglan sé höfð að leiðarljósi við 

reglusetningu og virðing borin fyrir hagsmunum tengdum umhverfinu og heilsu. Einnig má 

ætla að staða reglunnar innan ESB hafi áhrif á stöðu hennar hér á landi þar sem túlka ber 

landsrétt í samræmi við þjóðarétt.243 Beina vísun í regluna og skýringu á henni er þó 

eingöngu að finna í lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar lífverur (LEL). Þrátt fyrir það er víða 

fjallað um regluna í lögskýringargögnum og hún þannig höfð til grundvallar lagasetningu á 

ýmsum sviðum. Til að taka dæmi má nefna lög nr. 106/2000 um mat á umhverfisáhrifum, lög 

nr. 52/1988 um eiturefni og hættuleg efni sem og aðra löggjöf sem lýtur að því að koma í veg 

fyrir ófyrirsjáanlegt og óbætanlegt umhverfistjón eða skaðleg áhrif á heilsu manna, dýra og 

plantna. Einnig hefur frumvarp til laga um meginreglur umhverfisréttar verið lagt fyrir Alþingi 

í þrígang en ekki fengið fullnægjandi meðferð.244 Í skýrslu forsætisnefndar um tillögur 

stjórnlagaráðs um breytingar á Stjórnarskrá Íslands kemur fram í athugasemdum við 35. gr. 

frumvarpsins að stjórnlagaráð hafi ákveðið að útvíkka skyldu um að upplýsa um aðsteðjandi 

náttúruvá, svo sem um umhverfismengun, í kjölfar athugasemda sem bárust ráðinu.245 Auk 

þess var sett inn almenn tilvísun í meginreglur umhverfisréttar í 3. mgr. 35. gr. Í greininni 

segir að „við töku ákvarðana um náttúru Íslands og umhverfi skuli stjórnvöld byggja á 

meginreglum umhverfisréttar“.246 Í athugasemdum forsætisnefndar um þetta segir 

ennfremur að þær meginreglur umhverfisréttar sem ákvæðið eigi við um og taka skuli tillit til 
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 Á ensku: Biosafety Clearing House. 
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 Davíð Þór Björgvinsson, EES-réttur og landsréttur (Bókaútgáfan Codex 2006) 138-139; Stefán Már 
Stefánsson, Evrópusambandið og Evrópska efnahagssvæðið (Bókaútgáfa Orators 2000) 81. 

244
 Alþt. 2006-2007, þskj. 842 - 566. mál. Alþt. 1993-1994, þskj. 1182 - 621. mál. Alþt. 1997-1998, þskj. 1339 - 
704. mál. 

245
 Alþt. 2011-2012, þskj. 3 - 3. mál. 

246
 Frumvarp til stjórnskipunarlaga, tillögur stjórnskipunarráðs 2011. 
˂http://stjornlagarad.is/other_files/stjornlagarad/Frumvarp_med_skyringum.pdf  ˃skoðað 10. október 
2011. 
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í allri löggjöf séu; varúðarreglan, greiðslureglan, samþættingarreglan, reglan um 

fyrirbyggjandi aðgerðir og reglan um lausn umhverfismála við upptök.  

Þar sem varúðarreglan er undirliggjandi þáttur í mótun og stefnu á öllum sviðum ESB hefur 

það þau áhrif að sömu sjónarmið ber að hafa að leiðarljósi hér á landi vegna þeirra 

skuldbindinga Íslands sem snúa að EES-samningnum.247 

Í næsta kafla verður fjallað um samninginn um Evrópska efnahagssvæðið og þann grunn sem 

samningurinn leggur fyrir beitingu reglunnar í löggjöf hér á landi. Í framhaldinu verður svo 

fjallað um regluna í íslenskri löggjöf á sviði erfðabreyttra lífvera. 

3.3.1. Samningurinn um Evrópska efnahagssvæðið 
Með EES-samningnum skuldbatt Ísland sig þess að innleiða allar reglur sambandsins á sviði 

fjórfrelsisins og afleidda löggjöf þess.248 Meðal þess regluverks sem Ísland hefur þurft að 

innleiða eru reglur sambandsins á sviði erfðabreyttra lífvera. 

Í III. kafla EES-samningsins er fjallað um umhverfisvernd og byggja reglur sambandsins á sviði 

umhverfisverndar á þeim kafla. Í 1. mgr. 73. gr. segir að aðgerðir samningsaðila á sviði 

umhverfismála skuli byggja á því að tryggt sé að náttúruauðlindir séu nýttar af varúð og 

skynsemi (c-liður). Má ætla að hér sé varúðarreglan staðfest en þó eingöngu til að tryggja 

skynsama nýtingu náttúruauðlinda. Í inngangsorðum EES-samningsins er vísað í 

varúðarregluna og segir þar m.a. að samningsaðilar hafi: 

 ,,einsett sér að varðveita, vernda og bæta umhverfið og sjá til 
þess að náttúruauðlindir séu nýttar af varúð og skynsemi, 
einkum á grundvelli meginreglunnar um sjálfbæra þróun og 
þeirrar meginreglu að grípa skuli til varúðarráðstafana og 
fyrirbyggjandi aðgerða. 

Af þessu og dómum EFTA-dómstólsins, t.d. í máli Eftirlitsstofnunar EFTA gegn Noregi, er ljóst 

að varúðarreglan er hluti af EES-samningnum. Hún leggur grunninn að þeirri afleiddu löggjöf 

sem kveður á um heimildir til þess að takmarka rétt aðila innan sambandsins vegna óvissu 

um neikvæðar afleiðingar fyrir umhverfið og heilsu. 
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 Stefán Már Stefánsson (nmgr. 249) 936-937. 
248

 Sjá um þetta á heimasíðu Eftirlitsstofnunar EFTA ˂http://www.eftasurv.int/about-the-authority/legal-
texts/eea-agreement/  ˃ skoðað 8. desember 2012; Hans Christian Brugge, Norway, Í Nicolas de Sadeleer 
(ritstj.), Implementing the Precautionary Principle: Appraches from the Nordic Countries, EU and USA (2006 
Earthscan) 109. 
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3.3.2. Lög um erfðabreyttar lífverur 
Lög um erfðabreyttar lífverur voru sett hér á landi árið 1996 og var ætlað að uppfylla skyldur 

Íslands skv. EES-samningnum á þessu sviði. Með lögunum voru tvær tilskipanir innleiddar, 

þ.e. tilskipun nr. 90/219/EBE og tilskipun nr. 90/220/EBE.249 Markmið laganna er að „vernda 

náttúru landsins, vistkerfi, plöntur og heilsu manna og dýra gegn óæskilegum áhrifum 

erfðabreyttra lífvera“. Samkvæmt frumvarpinu voru þær ráðstafanir sem áttu helst að vinna 

að þessu markmiði þær að óheimilt yrði að hefja starfsemi þar sem fram færi afmörkuð 

notkun erfðabreyttra lífvera nema að fengnu leyfi. Einnig yrðu aðilar að sækja um leyfi til 

sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum og til þess yrði að framkvæma sérstakt 

áhættumat vegna notkunar, sleppingar, dreifingar eða markaðssetningar erfðabreyttra 

lífvera. Auk þess kröfðust lögin skráningar á öllum þeim erfðabreyttu lífverum sem unnið yrði 

með og þær háðar sérstöku eftirliti. Í lögunum var gert ráð fyrir frekari útfærslu á þessum 

atriðum í reglugerðum. Fjallað verður um innihald þeirra í næsta kafla. 

Lög um erfðabreyttar lífverur hafa tekið talsverðum breytingum síðan þau tóku fyrst gildi. 

Flestar hafa breytingarnar komið til vegna breytinga á regluverki Evrópusambandsins og 

þannig orðið til þess að Íslandi bar skylda til að gera breytingar á regluverki sínu vegna EES-

samningsins. Með lögum nr. 83/2010 um breytingu á lögum nr. 18/1996 um erfðabreyttar 

lífverur voru gerðar talsvert miklar breytingar á lögunum og voru þær gerðar til að innleiða 

sleppingartilskipunina.250 Við gerð tilskipunarinnar var lögð sérstök áhersla á mikilvægi 

varúðarreglunnar og er reglan tiltekin í markmiðum hennar, sbr. 1. gr. og 8. mgr. 

inngangsorða tilskipunarinnar. Má því ætla að þetta hafi haft þau áhrif við innleiðingu 

tilskipunarinnar að varúðarreglan var færð inn í markmiðsgrein laganna og mikilvægi hennar 

þannig undirstrikað. Nýjum málslið var bætt inn í 1. gr. laganna sem segir að tryggja skuli að 

framleiðsla og notkun erfðabreyttra lífvera fari fram á siðferðislegan og samfélagslega 

ábyrgan hátt í samræmi við varúðarregluna og grundvallarregluna um sjálfbæra þróun. Þess 

ber einnig að geta að einu orði var bætt við upphaflegt markmið laganna. Umhverfisnefnd 

voru kynnt sjónarmið þess efnis að ekki væri rétt að fullyrða í markmiðssetningu um 

                                                      
249

 Directive 90/219/EEC on the contained use of genetically modified micro-organism [1990] OJ L 117/1. 
Council directive 90/220/EEC on the deliberate release into the environment of genetically modified 
organisms [1990] OJ L 117/15. 

250
 Tilskipunin varð hluti af EES-samningnum með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar þar um nr. 
127/2007 hinn 28. september 2007. Hefðbundinn sex mánaða frestur Íslands til innleiðingar á tilskipuninni 
rann út 28. mars 2008. Má því segja að nokkuð tímabært hafi verið að gera þessar breytingar á lögunum. 
Alþt. 2009-2010, þskj. 903 - 516. mál. 
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skaðsemi erfðabreyttra lífvera og því var orðinu „hugsanlega“ bætt inn í 1. ml. 1. gr. til þess 

að undirstrika þá óvissu sem ríkir um skaðsemi erfðabreyttra lífvera.251 Meginbreytingarnar 

sem urðu með þessum breytingarlögum lutu þó að upplýsingagjöf til almennings og rétti 

almennings til að gera athugasemdir vegna fram kominna umsókna um að setja 

erfðabreyttar lífverur eða vörur sem innihalda þær á markað. 

Samkvæmt 2. gr. LEL er gildissvið laganna eftirfarandi:  

[N]otkunar og starfsemi með erfðabreyttar lífverur, þar með 
eru taldar rannsóknir, ræktun, framleiðsla, geymsla, 
meðhöndlun útgangs, slepping og dreifing, auk eftirlits með 
athafnasvæðum. Jafnframt taka lögin til innflutnings, 
merkingar, markaðssetningar, sölu og annarrar afhendingar 
erfðabreyttra lífvera, svo og til vöru sem inniheldur þær að 
einhverju leyti. Enn fremur taka lögin til flutnings á 
erfðabreyttum lífverum og vöru sem inniheldur þær á landi, sjó 
og í lofti. Þá taka lögin einnig til upplýsingagjafar til almennings 
og réttar hans til athugasemda. 

Af þessu er ljóst að gildissvið laganna er nokkuð víðtækt. Þrátt fyrir það ná lögin ekki til 

unnina afurða erfðabreyttra lífvera.252 Frá því að lög um erfðabreyttar lífverur voru samþykkt 

hér á landi hafa þau gilt um flutning á erfðabreyttum lífverum og veirum þrátt fyrir að það 

svið hafi verið undanþegið þeim tilskipunum sem verið var að innleiða. Þetta var gert í 

samræmi við danska og norska lagaframkvæmd.253 Verður nú vikið að þeim reglugerðum 

sem settar hafa verið og snúa að efninu. 

3.3.3. Reglugerðir með stoð í lögum um erfðabreyttar lífverur 
Í 7. gr. LEL. er að finna heimild til að setja nánari ákvæði í reglugerð um framkvæmd laganna 

að því er varðar þau atriði sem talin eru upp í greininni. Auk þess kemur fram í 2. mgr. 7. gr. 

að ráðherra setji nánari ákvæði í reglugerð um fullnægjandi tálmanir sem hindra að slepping 

og dreifing erfðabreyttra lífvera geti haft áhrif á fólk, aðrar lífverur, líffræðilega fjölbreytni 

eða umhverfið. Af þessu er ljóst að nánari ákvæði sett í reglugerðum um efnið er ætlað, í 
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 Alþt. 2009-2010, þskj. 1211 - 516. mál. 
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 Hvað unnin matvæli sem innihalda erfðabreyttar lífverur varðar þá gilda lög nr. 93/1995 um matvæli um 
þau. Þessum lögum var breytt með lögum nr. 143/2009 í samræmi við matvælaöryggisreglugerðina, sbr. 
ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 134/2007. Breytingin var gerð vegna endurskoðunar á 
undanþágu Íslands frá I. kafla í viðauka I við EES-samninginn og upptöku löggjafar ESB um matvæli og fóður. 
Þannig var það ekki fyrr en árið 2007 sem Íslandi bar skv. EES-samningnum að innleiða löggjöf ESB á sviði 
matvæla. Sjá Alþt. 2009-2010, þskj. 17 – 17. mál. 

253
 Alþt. 1995-1996, A-deild, þskj. 129 – 117. mál. 
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samræmi við varúðarregluna, að tryggja að skaði hljótist ekki vegna erfðabreyttra lífvera í 

náttúrunni.  

Samkvæmt fyrrgreindri heimild í LEL hafa verið settar sex reglugerðir sem útfæra nánar þau 

ákvæði sem sett voru með lögunum. Þetta eru reglugerðir nr. 493/1997 um sleppingu og 

dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 68/1998 um ráðgjafanefnd um 

erfðabreyttar lífverur, nr. 275/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra örvera, nr. 

276/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera, nr. 1038/2010 um 

merkingu og rekjanleika erfðabreyttra matvæla og erfðabreytts fóðurs sem var síðan breytt 

með reglugerð nr. 811/2011. Allar þessar reglugerðir byggja á þeim markmiðum sem fram 

koma í LEL og eru settar með varúðarregluna fyrir augum. Fjallað verður nánar um einstaka 

þætti reglugerðanna í kafla 4. 

3.4. Samantekt og niðurstöður 
Gríðarlega hröð þróun hefur orðið á regluverki ESB á sviði erfðabreyttra lífvera. Þessi þróun 

hófst fyrir tilstilli þeirra alvarlegu afleiðinga sem matvæli höfðu á heilsu einstaklinga t.d. í 

kúariðumálinu. Alvarlegar afleiðingar eins og þær urðu til þess að almenningur varð 

meðvitaðri um öryggi á sviði matvæla og „smitaðist“ sá ótti yfir í umræðuna um öryggi 

erfðabreyttra lífvera í matvælum, sem og áhrifa þeirra á umhverfið og líffræðilega 

fjölbreytni. Síðan þá hefur Evrópusambandið sett á stofn heildarregluverk á þessu sviði sem 

samanstendur að mestu af fjórum ESB-gerðum, þ.e. matvælaöryggisreglugerðinni, 

sleppingartilskipuninni, matvæla- og fóðurreglugerðininni og merkingarreglugerðinni. Auk 

þess hefur Kartagena-bókunin verið innleidd í regluverk sambandsins. 

Reglur hér á landi á þessu sviði endurspegla einungis að hluta reglur Evrópusambandsins 

vegna EES-samningsins en íslenskum stjórnvöldum er skylt  að taka upp reglur sambandsins á 

þessu sviði. Ísland hefur nú innleitt bæði matvælaöryggisreglugerðina og 

sleppingartilskipunina og standa vonir til þess að við lok þessa þingárs muni reglur hér á landi 

samræmast reglur ESB hvað bæði merkingar á erfðabreyttum matvælum og flutning á 

erfðabreyttum lífverum yfir landamæri varðar. 

Þó svo að hér sé ekki um samanburðarrannsókn að ræða má gera að því skóna að löggjöf ESB 

á sviði erfðabreyttra lífvera sé líklega sú strangasta í heimi. 
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4. Beiting varúðarreglunnar á sviði erfðabreyttra lífvera 
Erfðabreytingar bera með sér mikil tækifæri. Með tækninni geta vísindamenn einangrað 

ákveðna eiginleika í genum lífvera og nýtt þá til að auka við hæfni annarrar lífveru.254 

Fylgjendur erfðabreytinga telja að tæknin geti aðstoðað við að gera út um hungursneið í 

heiminum, læknað sjúkdóma, bætt næringargildi og öryggi fæðu og verndað umhverfið.255 

Þetta viðhorf byggir á þeim rökum að með erfðabreytingum sé hægt að gera breytingar á 

lífverum þannig að þær verði m.a. ónæmar fyrir ákveðnum skordýrum sem geta valdið 

uppskerubresti, verið næringarríkari og innihaldið meira magn efna sem rannsóknir sýni að 

vinni gegn sjúkdómum.256 Miklar vonir eru bundnar við að erfðabreytingar geti orðið til þess 

að einfalda landbúnað og gera hann umhverfisvænni, til dæmis með því að styrkja plöntur 

þannig að hægt sé að minnka notkun skordýraeiturs. Notkun skordýraeiturs og annarra 

eiturefna í landbúnaði er mengunarvaldur og yrði því stórt skref tekið í átt að aukinni 

umhverfisvernd og auknu fæðuöryggi ef að notkun þeirra yrði stöðvuð eða minnkuð 

verulega. Í þessu samhengi má benda á fullyrðingar ECJ-dómstólsins í Heijn-málinu þess efnis 

að óumdeilt sé að skordýraeitur sé verulega hættulegt fyrir umhverfið og heilsu manna og 

dýra.257 Auk þess hafa Danmörk og Svíþjóð til dæmis tekið þá afstöðu að einungis skuli 

heimila erfðabreytingar ef þær minnka neikvæð áhrif landbúnaðar á umhverfið og ýta undir 

sjálfbæra þróun.258 Þróun í erfðabreytingum hefur hins vegar, í sumum tilvikum, verið í 

þveröfuga átt eins og nánar verður fjallað um í kafla 4.2.1. 

Eins og ljóst er af fyrri köflum þá hafa Evrópusambandið og þjóðir þess sýnt aðgát við 

leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum. Slík aðgát byggir á sömu rökum og beiting 

varúðarreglunnar, þ.e. óvissu um neikvæðar afleiðingar. Ástæðurnar liggja einna helst í 
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 Lee (nmgr. 195) 12. 
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 Anne Ingeborg Myhr, „A Precautionary Approach to Genetically Modified Organisms: Challenges and 
Implications for Policy and Science“ (2010) 23 Journal of Agricultural Environmental Ethics 502. 

256
 Í þessu sambandi má til dæmis nefna golden rice sem eru erfðabreytt hrísgrjón sem innihalda næringarefni 

sem geta minnkað næringarskort í þróunarlöndunum ˂http://www.goldenrice.org .˃ Rannsóknir á 
erfðabreyttum tómötum með auknu lykopene innihaldi, sem rannsóknir sýna að geti unnið gegn 
krabbameini, eru dæmi um erfðabreytingar sem ætlað er að vinna gegn sjúkdómum. Sjá: E. Gachet, G.G. 
Martin, F. Vigneau, G. Mayer,„Detection of genetically modified organisms (GMOs) by PCR: a brief review of 
methodologies available“ (1999) 9 Trends in Food Science and Technology 381. 

257
 Þrátt fyrir að dómstóllinn hafi tekið mjög almenna afstöðu með þessari fullyrðingu sinni má ætla að hér snúi 

fullyrðing hans að ákveðinni tegund skordýraeiturs sem telst sérstaklega hættuleg, en ekki skordýraeitri 
almennt. 
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tilvikum þar sem matvæli hafa reynst skaðleg heilsu fólks.259 Þessi tilvik hafa valdið hræðslu 

meðal almennings og aukið meðvitund um hættur tengdar tækninýjungum. Þetta hefur í 

framhaldinu leitt til aukins þrýstings á stjórnvöld um að sýna varúð. Afstaða almennings 

hefur haft mikil áhrif á regluverkið sem hefur orðið til þess að leyfisveitingar til sleppingar og 

dreifingar á erfðabreyttum lífverum hafa verið á undanhaldi innan Evrópusambandsins frá 

því að fyrsta leyfið var veitt árið 2004 í framhaldi af óformlegu banni ríkja sambandsins. 

Óljóst er hvers vegna banninu lauk en ætla má að deilumál innan 

Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar hafi átt stóran þátt í því.260 

Rauði þráðurinn í allri umræðu um leyfisveitingu á erfðabreyttum lífverum er togstreitan 

milli vísinda annars vegar og stjórnmála og almenningsálits hins vegar.261 Svo virðist sem 

tvær fylkingar hafi myndast um málið sem eru algjörlega á öndverðum meiði.262 Hér er 

annars vegar átt við fylgjendur erfðabreytinga þar sem vísindamenn fara í broddi fylkingar og 

hins vegar andstæðinga tækninnar sem byggja málflutning sinn á gögnum sem benda til 

skaðsemi hennar.263 Umræða hefur gríðarleg áhrif á trúverðugleika og gagnsæi í 

vinnubrögðum við leyfisveitingar. Því er mikilvægt að ríki og stofnanir heims standi vel að 

miðlun upplýstri um áhættu og byggi umræðu á vísindalegum gögnum. 

Lengi vel gekk leyfisveitingaferlið innan Evrópusambandsins þannig fyrir sig að mál voru látin 

ganga milli aðildarríkja og stofnana sambandsins. Fyrst var aðildarríki látið meta áhrif 

leyfisveitingar og voru leyfi gefin út af yfirvöldum hvers ríkis fyrir sig ef engar athugasemdir 

voru gerðar. Ef upp kom vísbending um neikvæð áhrif erfðabreyttrar lífveru voru heimildir í 

regluverki sambandsins fyrir ríki til að stöðva eða takmarka notkun lífverunnar.264 Með þróun 

á regluverki sambandsins á sviði erfðabreyttra lífvera hefur leyfisveitingaferlið færst í auknu 

mæli til framkvæmdastjórnar ESB, með aðstoð stofnana sambandsins, sbr. framkvæmd 

áhættumats af hálfu MÖE. Leyfisveitingaferlið hefur því þróast út í að vera að mestu 
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 Hér má nefna faraldur kúariðutilvika, gin- og klaufaveikistilvik og HIV-smit; Zander, (nmgr. 2) 77; Andorno 
(nmgr. 5) 11. 
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 Lee (nmgr. 195) 2-11; Estelle Brosset, „The Prior Authorisation Procedure Adopted for the Deliberate Release 
into the Environment of Genetically Modified Organisms: The Complexities of Blancing Community and 
National Competence“  (2004) 10 European Law Journal 557. 
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 Lee (nmgr. 195) 16. 
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 Eftirfarandi tvær bækur sýna vel ólíka afstöðu virtra fræðimanna: Peter Singer og  Jim Mason, The Ethics of 
What We Eat: why our food choices matter (Holtzbrinck Publishers 2006); Lee M. Silvers, Challenging Nature: 
the clash between biotechnology and spirituality (Harper Perennial 2007). 
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 Í bókinni Genetic Roulette: the documented health risks of genetically engineered foods er umfjöllun um 
hundruðir rannsókna sem benda til neikvæðra áhrifa erfðabreyttra lífvera. Sjá Jeffrey M. Smith, Genetic 
Roulette, the documented health risks of genetically engineered foods (Chelsea Green Publishing 2007). 
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miðstýrt. Má ætla að þessi þróun sé vegna þeirrar reynslu sem stofnanir Evrópusambandsins 

hafa á þessu sviði en einnig til að tryggja jafnræði og gagnsæi í leyfisveitingum.265 

4.1. Afstaða Evrópusambandsins til erfðabreyttra lífvera og þróun 
hennar 

Erfðabreytingar og aðrar aðferðir í líftækni lúta ströngum reglum innan ESB og krefjast 

víðtæks ferlis sem undanfara leyfisveitingar. Framkvæmdastjórnin hefur fullyrt að reglur 

Evrópusambandsins á sviði erfðabreyttra lífvera séu þær ströngustu í heiminum og má því 

ætla að yfirvöld innan ESB leggi áherslu á að gæta varúðar í hvívetna.266 

Leyfisveitingaferli sem grundvöllur fyrir sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum 

hefur verið við lýði innan Evrópusambandsins frá árinu 1990. Á þeim tíma hefur talsverð 

þróun orðið á þeim kröfum sem gerðar eru sem undanfara leyfisveitingar. Veigamesta 

breytingin er þróun í átt að miðstýrðara leyfisveitingarkerfi.267 

Slepping og dreifing á erfðabreyttum lífverum hefur valdið miklum deilum bæði innan sem 

utan Evrópusambandsins. Mikil mótmæli voru á 10. áratug síðustu aldar þegar eyðilagðir 

voru akrar þar sem ræktun á erfðabreyttum lífverum fór fram og yfirlýsingar um skaðsemi 

tækninnar á umhverfið voru viðhafðar.268 Það regluverk sem til staðar var á þeim tíma var 

talið ófullnægjandi og í framhaldinu tóku 12 ríki Evrópusambandsins sig saman og lýstu 

andstöðu sinni við frekari leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum.269 Ríkin kröfðust ítarlegri 

og strangari reglna um áhættumat, rekjanleika, merkingar og ábyrgð vegna tjóns af völdum 

erfðabreyttra lífvera. Nú hefur verið litið til allra þessara atriða í tilskipunum og reglugerðum 

sem settar hafa verið af framkvæmdastjórninni og fjallað verður nánar um hér að neðan. 

Evrópusambandið hefur lagt mikla áherslu á að gætt sé varúðar í regluverki sambandsins á 

sviði erfðabreyttra lífvera.270 Framkvæmdastjórnin hefur hins vegar fullyrt að engin tegund 

landbúnaðar, hvort sem það er hefðbundinn, lífrænn eða erfðabreyttur skuli vera útilokaður 

frá sambandinu og að bændur eigi að hafa val um að starfrækja þá tegund landbúnaðar sem 
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þeir kjósa.271 Reglum sambandsins er þannig ætlað að tryggja að hægt sé að stunda þessar 

þrjár tegundir landbúnaðar án þess að skaði verði á einhverri þeirra af völdum annarrar. Hér í 

framhaldinun verður fjallað um þær reglur sem gilda um leyfisveitingar á erfðabreyttum 

lífverum og málsmeðferðina við slíkar leyfisveitingar. 

4.2. Leyfisveitingar Evrópusambandsins á erfðabreyttum lífverum 
Löggjöf Evrópusambandsins gerir kröfu um að víðtækt leyfisveitingaferli sé undanfari 

sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum á hinum sameiginlega markaði. Slíkt leyfi 

nær yfir matvæli og fóður, vinnslu í iðnaði og ræktun.272 Ferlið við leyfisveitingar inniheldur 

mat á áhrifum viðkomandi lífveru á umhverfið og heilsu.273 Með ferlinu leggur 

Evrópusambandið áherslu á að tryggja öryggi erfðabreyttra lífvera á markaði bæði fyrir 

umhverfið og heilsu samhliða því að tryggja skilvirkni og gagnsæi innri markaðarins.274 Til 

grundvallar leyfisveitingu liggja aðallega tvær ESB-gerðir, þ.e. sleppingartilskipunin og 

matvæla- og fóðurreglugerðin. Auk þeirra setur merkingareglugerðin reglur um merkingar og 

rekjanleika á matvælum og fóðri sem innihalda erfðabreyttar lífverur. Aðildarríki 

sambandsins sjá um áhættumat samkvæmt sleppingartilskipuninni en MÖE samkvæmt 

matvæla- og fóðurreglugerðinni.275 

Mikilvægt er að gera greinarmun á efnahagslegum áhrifum leyfisveitingar og umhverfis- og 

heilbrigðisáhrifum hennar skv. sleppingartilskipuninni og matvæla- og fóðurreglugerðinni. 

Leyfisveitingar fyrir ræktun á erfðabreyttum lífverum eru talin geta haft áhrif á lífræna 

ræktun og þá sérstaklega þegar viðkomandi bændur vilja geta merkt vöruna sína „GM free“ 

eða algjörlega óerfðabreytta.276 Smávægileg smit frá erfðabreyttum lífverum í lífverur í 

lífrænum iðnaði getur kippt fótunum undan starfsemi bænda sem byggja framleiðslu sína á 
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fyrrgreindri staðhæfingu. Framkvæmdastjórnin hefur því lagt áherslu á að þær aðgerðir sem 

ætlað er að tryggi örugga tilvist mismunandi tegunda landbúnaðar hafi hinar ólíku aðstæður 

hverju sinni að leiðarljósi.277 

4.2.1. Tilgangur leyfisveitinga 
Til að hægt sé að meta hvort varúðar sé gætt við leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum er 

vert að skoða tilgang þeirra leyfisveitinga sem óskað er eftir. Mörg þeirra leyfa sem ESB hefur 

veitt varða erfðabreytingar sem gera plöntum kleift að þola efni sem eru mengandi og 

lífveran hefði ekki þolað undir venjulegum kringumstæðum.278 

Tvær tegundir erfðabreytinga eru líklega þekktastar í landbúnaði. Þetta er annars vegar 

breyting þar sem eiginleika úr lífverunni Bacillus thuringienesis er bætt við plöntur. Með 

þessari erfðabreytingu verður til planta sem hefur sömu áhrif og skordýraeitur, þ.e. drepur 

þau skordýr sem ráðast á plöntuna. Hin tegundin er erfðabreyting sem gerð er til þess að 

plöntur þoli ákveðna tegund skordýraeiturs sem gerir bændum kleift að nota eitur, sem 

undir venjulegum kringumstæðum myndi drepa plöntuna en eftir erfðabreytinguna gerir það 

ekki.279 Þessar tvær tegundir erfðabreytinga eru ólíkar hvað það varðar að önnur þeirra 

styrkir plöntu til þess að ekki þurfi að sprauta hana með efnum sem eru mengunarvaldandi 

en hin hefur þann tilgang að styrkja plöntuna til þess að hún þoli efni sem hún hefði undir 

venjulegum kringumstæðum ekki gert. Þannig er önnur þeirra þess eðlis að minnka notkun 

mengandi efna en hin til þess að hægt sé að nota slík efni. 

Þróun sem þessi hefur kosti og galla. Einn augljós galli er sá að þessar erfðabreytingar eru 

nánast eingöngu gerðar með það fyrir augum að auka kostnaðarhagkvæmni í landbúnaði 

fremur en gæði, öryggi, umhverfisvernd og líffræðilega fjölbreytni. Rökin fyrir þessari þróun 

eru yfirleitt þau að hungursneið og fátækt í heiminum sé að aukast og af þeirri ástæðu sé 

nauðsynlegt að tryggja öruggt fæðuframboð á lágu verði. Margir telja að slíku fæðuframboði 

verði ekki náð á náttúrulegan hátt og verði því að nýta umrædda tækni.280 Einnig hefur 
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framkvæmdastjórnin lagt áherslu á þá miklu möguleika sem fylgja erfðabreytingum m.a. til 

að auka gæði fæðu og minnka umhverfisskaða vegna landbúnaðar. Í því samhengi lagði 

framkvæmdastjórnin áherslu á að með auknum gæðum matvæla væri hægt að fyrirbyggja 

sjúkdóma og minnka notkun eiturefna og lyfja við framleiðslu.281 Þrátt fyrir þessar 

yfirlýsingar hafa engar erfðabreytingar verið leyfðar í þessum tilgangi. 

Fræðimenn hafa ekki einungis bent á neikvæðar hliðar erfðabreytinga á umhverfið og 

líffræðilega fjölbreytni heldur einnig heilsu fólks og dýra.282 Slíkt er þó ekki innan efnis 

þessarar ritgerðar og verður því ekki fjallað nánar um það hér. Af umfjöllun þessa kafla er þó 

ljóst að tilteknar leyfisveitingar innan ESB eru til þess fallnar að auka notkun mengandi efna. Í 

næstu köflum verður fjallað um leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum innan 

Evrópusambandsins og þær kröfur sem gerðar er í leyfisveitingaferlinu.  

4.2.2. Reglur ESB er varða leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum 
Eins og fyrr hefur komið fram setti Evrópusambandið fyrst fram reglur sem takmörkuðu 

heimildir til sleppingar á erfðabreyttum lífverum árið 1990. Þessar reglur lögðu grunninn að 

regluverki sambandsins á þessu sviði. Árið 1996 gaf framkvæmdastjórnin út skýrslu með 

tillögum til úrbóta á regluverkinu sem urðu að veruleika með sleppingartilskipuninni sem tók 

gildi árið 2001.283 

Sleppingartilskipuninni er, eins og áður hefur komið fram, ætlað að vernda umhverfið og 

heilsu, annars vegar við sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið og hins vegar við 

markaðssetningu innan bandalagsins á vörum sem eru að hluta eða öllu leyti úr 

erfðabreyttum lífverum, sbr. 1. gr. tilskipunarinnar. Matvæla- og fóðurreglugerðin fjallar 

einnig um sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum. Innihald reglugerðarinnar 

takmarkast þó við erfðabreyttum lífverum í matvælum og fóðri. 

Ákveðnar grundvallarreglur gilda um þau erfðabreyttu matvæli og fóður sem veitt er leyfi 

fyrir. Samkvæmt 4. gr. reglugerðarinnar mega þessar vörur í fyrsta lagi ekki hafa slæm áhrif á 

heilsu, í öðru lagi ekki blekkja eða villa um fyrir neytandanum og í þriðja lagi ekki vera 

næringarfræðilega snauðari en þær hefðbundnu fæðutegundir sem þeim er ætlað að vera 

staðgengill fyrir. Leyfi verður einungis veitt þegar umsækjandi hefur uppfyllt þessi skilyrði á 
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fullnægjandi hátt. Þessi atriði hafa öll áhrif á áhættumatið þar sem umsækjendur þurfa að 

veita áreiðanlegar alhliða upplýsingar.284 

Í tilskipuninni er gerð krafa um að almenningur fái að gera athugasemdir við ákvarðanatöku á 

sviði erfðabreyttra lífvera, sbr. b. liður 2. mgr. 7. gr. tilskipunarinnar, og verður það að teljast 

mikilvægur þáttur í neytendavernd. 

4.3. Leyfisveitingaferlið 
Í sleppingartilskipuninni og matvæla- og fóðurreglugerðinni er leyfisveitingaferlið rammað 

inn. Í næstu köflum verða þessi tvö leyfisveitingaferli útlistuð nánar og reynd að varpa ljósi á 

hvort nægrar varúðar sé gætt í því ferli.  

4.3.1. Leyfi samkvæmt sleppingartilskipuninni 
Í 5. tl. inngangs sleppingartilskipunarinnar kemur fram að nauðsynlegt sé að stjórna þeirri 

áhættu sem stofnast af sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum út í umhverfið. Í 2. 

mgr. 4. gr. tilskipunarinnar er svo gerð krafa um að áhættumat sé framkvæmt áður en veitt 

er leyfi til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum innan ESB. 

Í sleppingartilskipuninni er leyfisveitingaferlinu skipt í tvennt, þ.e. leyfi fyrir sleppingu og leyfi 

fyrir markaðssetningu. Fjallað er um sleppingarleyfi í 6. og 11. gr. tilskipunarinnar en um leyfi 

til markaðssetningar í 13. og 15. gr. Munurinn á þessum tveimur aðferðum við leyfisveitingar 

er aðallega sá að markaðssetningarleyfi er miðstýrðara en leyfi til sleppingar er hins vegar 

tekið af yfirvöldum ríkjanna en ber að tilkynna framkvæmdastjórninni sem miðlar 

upplýsingum til aðildarríkjanna um sleppinguna.285 

Samkvæmt 6. og 11. gr. sleppingartilskipunarinnar ber þeim aðila sem óskar eftir leyfi að 

leggja fram umsókn til þar til bærs stjórnvalds í aðildarríkinu. Þessi umsókn þarf að uppfylla 

kröfur tilskipunarinnar, þ.m.t. um mat á umhverfisáhættu, sbr. D-hluta II. viðauka.286 

Viðkomandi stjórnvaldi ber því að meta umsóknina, og þau gögn sem henni fylgja þ.ám. 

áhættumat, og afgreiða umsóknina innan 90 daga, annað hvort með því að heimila sleppingu 

og dreifingu eða hafna henni.287 Áður en leyfi er veitt ber framkvæmdastjórninni að senda 
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öðrum aðildarríkjum upplýsingar um umsóknina og veita þeim tækifæri til þess að koma með 

athugasemdir, sbr. 2. mgr. 11. gr. 

Samkvæmt 13. og 15. gr. sleppingartilskipunarinnar er leyfisveitingaferlið fyrir 

markaðssetningu á vöru sem er að hluta eða öllu leyti úr erfðabreyttum lífverum meira á 

sviði stofnana Evrópusambandsins en aðildarríkjanna.288 Ástæða þess er sú að leyfi fyrir vöru 

sem inniheldur erfðabreyttar lífverur innan sambandsins gildir í öllum ríkjum þess, ekki 

eingöngu því ríki sem óskar eftir leyfinu.289 Þess vegna er nauðsynlegt að sami aðilinn sjái um 

allar leyfisveitingarnar til að tryggja trúverðugleika og gagnsæi í allri ákvarðanatöku innan 

sambandsins. Þeim aðila sem hyggst markaðssetja vöru sem inniheldur erfðabreyttar lífverur 

ber að tilkynna það lögbæru yfirvaldi þess ríkis sem síðan tilkynnir það 

framkvæmdastjórninni. Framkvæmdastjórnin veitir öðrum aðildarríkjum í framhaldinu 

upplýsingar um tilkynninguna og veitir þeim kost á að gera athugasemdir. Í framhaldinu 

svarar aðildarríki tilkynningunni og annað hvort veitir leyfið eða hafnar því, sbr. 3. mgr. 15. 

gr.  

4.3.2. Leyfi samkvæmt matvæla- og fóðurreglugerðinni 
Leyfisveitingaferlið samkvæmt matvæla- og fóðurreglugerðinni er enn miðstýrðara en gildir 

um markaðssetningu samkvæmt sleppingartilskipuninni. Aukin miðstýring leyfisveitinga felst 

í því að samkvæmt matvæla- og fóðurreglugerðinni tekur framkvæmdastjórnin ákvörðun um 

hvort veita á leyfi eða hafna því. Hér í framhaldinu verður fjallað í stuttu máli um 

leyfisveitingaferlið. 

Í matvæla- og fóðurreglugerðinni kemur fram að mikilvægt sé að setja fram samþætt og 

gagnsætt ferli áhættumats og leyfisveitinga á sviði erfðabreyttra lífvera, sbr. 30. mgr. 

inngangsorða tilskipunarinnar. Samkvæmt 5. gr. matvæla- og fóðurreglugerðarinnar þarf 

umsókn um leyfi fyrir tilteknum matvælum eða fóðri að uppfylla skilyrði greinarinnar. Fyrst 

ber að senda umsókn til þar til bærs yfirvalds í aðildarríki. Þegar umsókn hefur borist 

yfirvöldum er hún áframsend til MÖE sem kynnir umsóknina fyrir öðrum aðildarríkjum.  MÖE 

gefur svo í framhaldinu út álit um umsóknina og leyfir aðildarríkjum að gera athugasemdir. 

MÖE getur einnig óskað eftir því að viðkomandi ríki framkvæmi áhættumat og er það mat 

sent framkvæmdastjórninni, yfirvöldum aðila ESB, umsækjanda og útgefanda leyfis. 
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Almenningur hefur 30 daga til að gera athugasemdir áður en framkvæmdastjórnin veitir eða 

hafnar leyfinu.290 

Samkvæmt 33. tl. inngangsorða matvæla- og fóðurreglugerðarinnar hafa þeir aðilar sem 

sækja um leyfi fyrir vöru sem er að fullu eða að hluta úr erfðabreyttum lífverum heimild til að 

velja hvort þeir haga umsókn sinni í samræmi við matvæla- og fóðurreglugerðina eða í 

samræmi við sleppingartilskipunina. Má ætla að þetta sé vegna skörunar á gildissviði þessara 

tveggja ESB-gerða. Leyfisveitingaferlið samkvæmt matvæla- og fóðurreglugerðinni er svo 

nánar útfært í reglugerð nr. 641/2004.291 Þar segir að MÖE skuli setja nákvæmar reglur um 

framkvæmd leyfisveitinga samkvæmt reglugerðinni.292 Hér í framhaldinu verður fjallað um 

það áhættumat sem framkvæmt er af MÖE sem undanfara leyfisveitinga samkvæmt 

matvæla- og fóðurreglugerðinni og gefur það góða mynd af framkvæmd og innihaldi 

áhættumats. 

4.3.3. Áhættumat 
Matvælaöryggisstofnun Evrópu293 gaf út leiðbeiningar árið 2006 um framkvæmd 

áhættumats þegar sótt er um leyfi fyrir erfðabreyttum lífverum innan sambandsins.294 

Stofnunin sér um allt áhættumat sem fram fer á sviði matvælaöryggis innan 

Evrópusambandsins og reiða Evrópudómstólarnir sig mikið á matið við úrlausn 

ágreiningsmála.295 Innan stofnunarinnar starfar sérstök nefnd sem fjallar um erfðabreyttar 

lífverur og öryggi matvæla sem innihalda erfðabreyttar lífverur. Í leiðbeiningum 

stofnunarinnar eru veittar skýringar á því ferli sem fram fer þegar sótt er um leyfi fyrir 

erfðabreyttri lífveru á grundvelli sleppingartilskipunarinnar og matvæla- og 

fóðurreglugerðarinnar, og eiga þær við um áhættumat vegna umsóknar um leyfi fyrir 
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erfðabreyttri lífveru og afleiddum matvælum eða fóðri.296 Sérstaklega er tekið fram á 

heimasíðu MÖE þar sem fjallað er um erfðabreyttar lífverur og áhættumatið, að hver 

umsókn sem berst MÖE sé yfirfarin af nefndinni sem samanstendur af 21 sérfræðingi á 

sviðinu. Fullyrt er að engar leyfisveitingar geti farið fram á staðlaðan hátt, þ.e. án þess að 

farið sé í gegnum þetta ítarlega mat, vegna þess að hver erfðabreyting sé einstök og eigi sér 

enga hliðstæðu í náttúrunni. Þess vegna er sú leið valin að krefjast sérstakrar umsóknar fyrir 

hverri erfðabreyttri lífveru þar sem ekki er hægt að taka ákvörðun um leyfisveitingu byggða á 

ályktunum með hliðsjón af fyrra mati.297 

Undirliggjandi ástæða þess að gerð er krafa um framkvæmd áhættumats er sú að matvæli 

sem framleidd eru á hefðbundinn hátt teljast örugg og ekki talin til þess fallin að hafa 

neikvæðar afleiðingar á heilsu.298 Hins vegar er talin ríkja ákveðin óvissa um möguleg áhrif 

erfðabreyttra matvæla. Þess vegna hefur umrætt kerfi verið sett á stofn til að tryggja, eftir 

fremsta megni, að vörur fari ekki á markað sem hafa slæm áhrif á heilsu. Til þess að ná því 

markmiði er áhættugreiningunni skipt í tvo þætti, þ.e. samanburðarrannsókn og áhættumat. 

Í leiðbeiningunum er fjallað um hvernig á að framkvæma samanburðargreiningu á ræktun 

erfðabreyttra lífvera með hliðsjón af hefðbundinni ræktun. Þetta hafa fræðimenn gagnrýnt 

og telja heppilegra að samanburður sé gerður við lífræna ræktun, líkt og Austurríki gerir í 

sínum samanburði.299 

Samanburðarrannsókn er framkvæmd með því að bera saman eiginleika erfðabreyttu 

lífverunnar og staðgönguvöru. Með því er hægt að finna þá þætti sem breytast við 

erfðabreytinguna og meta mögulegar hættur.300 Þannig er lögð rík áhersla á að bera hina 

erfðabreyttu lífveru saman við sömu eða sambærilega lífveru sem ekki hefur verið 

erfðabreytt og telst örugg.301 Ef sambærileg óerfðabreytt vara er ekki aðgengileg er ekki 

hægt að framkvæma þetta samanburðarmat og ber því að framkvæma öryggismat með 

hliðsjón af næringargildi lífverunnar og afleiddra framleiðsluvara á sambærilegan hátt og 
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gert er þegar nýjar vörur eru settar á markað.302 Þegar samanburðarrannsókn hefur verið 

gerð er eiginlegt áhættumat framkvæmt. 

Eins og fjallað var um í kafla 2.4.2.1. er áhættumati skipt niður í fjóra flokka; hættugreiningu, 

hættulýsingu, mat á inntöku og mat á hættu.303 Hættugreining er fyrsti þátturinn í 

áhættumatinu. Í honum felst greining á líffræðilegum, efnafræðilegum og eðlisfræðilegum 

þáttum í viðkomandi matvælum og fóðri sem mögulega hafa neikvæð áhrif á heilsu.304 

Hættugreiningunni er þannig ætlað að koma auga á þá nýju þætti sem koma fram við 

erfðabreytinguna í samanburði við eðlilega þætti sambærilegrar óerfðabreyttrar lífveru og 

taka af skarið um hvort frekari rannsókna er þörf til að skera úr um áhrif lífverunnar á heilsu. 

Hættulýsing er næsta skref áhættumatsins og er þá lögð áhersla á að meta þá eiginleika sem 

geta haft neikvæð áhrif á heilsu og hve mikil áhrifin eru. Þetta er gert með líffræðilegum, 

efnafræðilegum og eðlisfræðilegum aðferðum sem varpa ljósi á umfang og alvarleika þeirra 

neikvæðu áhrifa sem erfðabreytta lífvera getur haft. Þannig skal fara fram rannsókn á 

viðbrögðum við ákveðnu magni af lífverunni og meta hætturnar sem fylgja henni. Þessi 

aðferð gengur út á það að koma auga á möguleikana á eitrun vegna lífverunnar sem og 

næringarfræðileg áhrif hennar. Þetta mat er allt framkvæmt með hliðsjón af óerfðabreyttri 

staðgönguvöru.305 

Þriðja ferlið í áhættugreiningunni er mat á inntöku. Má í raun segja að þetta sé mat á því hve 

viðkvæmir menn og dýr eru fyrir viðkomandi lífveru. Í þessum þætti felst mat á því í hve 

mikilli snertingu ætla má að menn og dýr verði við erfðabreyttu lífveruna, hve oft og í hve 

langan tíma. Þannig þarf að meta þá dreifingu sem lífveran mun fá og áhrif hennar. Sérstök 

áhersla er lögð á að meta næringargildi erfðabreyttu lífverunnar í samanburði við 

óerfðabreytta staðgönguvöru hennar. Þessi hluti matsins getur falið í sér áframhaldandi 

eftirlit eftir að lífveran er komin á markað til þess að staðfesta niðurstöður matsins.306 

Fjórði liðurinn í áhættumatinu er mat á hættu. Mat á hættu er mat á því hve líklegt sé að 

neikvæðar afleiðingar eigi sér stað fyrir menn og dýr með hliðsjón af fyrstu þremur skrefum 
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áhættumatsins. Mat á hættu á að benda á hvort eitthvað vantar upp á matið og þannig vinna 

úr þeim upplýsingum sem fyrir liggja og meta hvort frekari upplýsinga er þörf.307 

Í leiðbeiningum MÖE er settur fram listi sem inniheldur þau atriði sem leggja skal til 

grundvallar við framkvæmd áhættumats. Þetta eru eftirfarandi atriði: 

 Eiginleikar þeirrar lífveru sem erfðaefnið er flutt úr sem og þeirrar lífveru sem 
erfðaefni er bætt í. 

 Erfðabreytinguna og áhrif hennar. 

 Jarðræktarfræðileg einkenni og svipgerðareinkenni erfðabreyttu lífverunnar. 

 Samsetning eiginleika erfðabreyttu lífverunnar og afleiddra matvæla og fóðurs. 

 Möguleg eituráhrif og ofnæmisviðbrögð vegna erfðaefnisins og erfðabreyttu 
lífverunnar og afleiddra vara. 

 Neysla og möguleg næringarfræðileg áhrif. 

 Áhrif vinnslu og geymslu vöru á eiginleika afleiddrar vöru.308 
 

Þegar áhættumat er framkvæmt vegna erfðabreytinga sem ætlað er að styrkja lífveruna eða 

gera hana ónæma fyrir skordýraeitri þarf einnig að meta eftirfarandi þrjá þætti: prófanir á 

því hvernig lífveran bregst við umræddu skordýraeitri, sambærilega prófun á 

staðgönguvörunni og á erfðabreyttu lífverunni með hefðbundnu skordýraeitri.309 

Niðurstöðunum er ætlað að endurspegla öryggi hinnar erfðabreyttu lífveru. 

Af þessari umfjöllun er ljóst að samanburðarrannsókn og áhættumati er ætlað að varpa ljósi 

á sérstaka eiginleika erfðabreyttrar lífveru, hvort sem um er að ræða þá eiginleika sem 

ætlunin var að ná fram eða aðra eiginleika. Þessum þáttum er því ætlað að ramma inn þær 

hættur sem fylgja erfðabreyttri lífveru sem óskað er leyfis fyrir svo að hægt sé að taka 

ákvörðun byggða á varúð. 

Sú skoðun hefur komið fram meðal fræðimanna að eðlilegt sé að settur verði upp ákveðinn 

vísindalegur staðall sem skeri úr um hvort heimila eigi þá erfðabreyttu lífveru sem um ræðir 

hverju sinni.310 Þannig væri mögulega hægt að setja ákveðin mörk sem erfðabreyttar lífverur 

yrðu að vera innan til þess að þær  yrðu heimilaðar til sleppingar og dreifingar á markaðnum. 

Ókosturinn við þessa aðferð er sá að líklega yrði að setja staðal fyrir öll þau áhrif sem 

erfðabreyttar lífverur geta haft, staðal fyrir eiturefnahlutfall, líkur á ofnæmisviðbrögðum, 

líkur á að lífveran nái að breiðast út og hafa áhrif á líffræðilega fjölbreytni og svo mætti lengi 
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telja. Önnur rök gegn þessu sjónarmiði eru þau að það áhættumat sem MÖE framkvæmir 

tekur afstöðu til þess hvort möguleg hætta vegna viðkomandi erfðabreyttrar lífveru teljist of 

mikil og í raun er ekki hægt að einfalda það ferli með stöðlum þar sem ómögulegt er að beita 

stöðlum á erfðabreytingar sem aldrei eru eins og eiga sér engar hliðstæður í náttúrunni. 

Af þessu er ljóst að Evrópusambandið hefur sett á stofn ítarlegt leyfisveitingarkerfi sem 

krefst ítarlegs áhættumats sem  undanfara leyfisveitingar. Leyfisveitingaferli ESB fyrir 

sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum verður að telja, þegar á heildina er litið, til 

þess fallið að tryggja að varúðar sé gætt. Í þessu samhengi er vert að benda á að ekki hafa 

nein tilvik komið upp innan ESB þar sem erfðabreyttar lífverur hafa haft neikvæð áhrif á 

heilsu manna eða dýra.311 Verður nú fjallað um afgreiðslu umsókna innan sambandsins. 

4.3.3.1. Leyfi veitt eða hafnað 
Samkvæmt tilmælum framkvæmdastjórnarinnar getur niðurstaða umsóknar um leyfi til 

sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum verið þrenns konar. Í fyrsta lagi getur 

niðurstaða áhættumats bent til þess að áhættan af erfðabreyttri lífveru er þess eðlis að 

henni verður ekki stjórnað á viðunandi hátt og er umsókn því hafnað. Í öðru lagi getur 

niðurstaða áhættumatsins verið sú að það sýni ekki fram á nein neikvæð áhrif á umhverfið 

eða heilsu og er leyfið því veitt án þess að óskað sé eftir aðgerðum til að stjórna áhættu. Í 

þriðja lagi getur niðurstaða áhættumats verið sú að áhætta er staðfest en hægt er að stjórna 

henni með sérstökum aðgerðum. Leyfi er því veitt með skilyrði um að framkvæmdar séu 

tilteknar áhættustjórnunaraðgerðir.312 

Þrátt fyrir fyrri umræðu um að áhættumat sé ekki bindandi virðist framkvæmdastjórnin 

ganga nokkuð langt í tilmælum sínum í þá átt að gera áhættumat að úrslitaþætti um hvort 

leyfi er veitt eða því hafnað. Af umræddum tilmælum er raunar fjallað um áhættumatið 

þannig að niðurstöður þess segi til um hvort veita eigi leyfi eða hafna því. Slíkt getur þó ekki 

talist algilt og styður fordæmi CFI-dómstólsins í Pfizer-málinu þá afstöðu.313 

4.3.4. Réttaráhrif leyfisveitingar 
Þegar leyfi hefur verið veitt fyrir tiltekinni erfðabreyttri lífveru þá lýtur dreifing hennar 

reglum ESB, þ.á.m. reglum um frjálst flæði, sbr. ákvæði 22. gr. tilskipunarinnar. Þetta ákvæði 
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vekur því upp spurningar um heimildir ríkja innan sambandsins til þess að setja strangari 

reglur en reglur ESB kveða á um.314 

4.3.5. Heimildir ríkja til að ganga lengra á ákveðnum svæðum 
Erfðabreyttar lífverur, og þá sérstaklega ræktun á erfðabreyttum lífverum, hefur valdið 

miklum vangaveltum og deilum meðal fræðimanna og almennings. Afleiðingar ræktunar á 

erfðabreyttum lífverum á umhverfið og líffræðilega fjölbreytni hefur verið þar hæst á baugi 

sem og áhrif erfðabreyttra lífvera á heilsu.315 Lengi hafa verið uppi vangaveltur um hvort 

aðildarríkjum sé heimilt að ganga lengra en regluverk sambandsins gerir ráð fyrir og þannig 

takmarka heimildir á sviði erfðabreyttra lífvera innan eigin landsvæðis. Í Greenpeace-málinu 

var þessu álitaefni beint til ECJ-dómstólsins. Niðurstaða dómstólsins var sú að ríkin væru ekki 

algjörlega bundin af reglum sambandsins þar sem heimild væri til þess að víkja frá reglum 

þess á grundvelli varúðarreglunnar til að tryggja öryggi umhverfisins og heilsu.316 

Í 4. og 5. mgr. 95. gr. ESB-samningsins er heimild fyrir ríki til þess að víkja frá samræmdum 

reglum sambandsins til að tryggja vernd umhverfisins og heilsu. Í 4. mgr. 95. gr. er heimild 

fyrir ríki til þess að halda sinni löggjöf vegna sérstakra aðstæðna á svæðinu til að tryggja 

vernd umhverfisins og heilsu. Til að hægt sé að byggja á 5. mgr. þurfa að hafa komið til ný 

vísindaleg gögn sem benda til skaðsemi fyrir umhverfið og heilsu sem ekki voru til staðar 

þegar hin samræmda löggjöf var sett.317 Austurríkismálið varðaði heimildir Austurríkis til þess 

að setja bann við erfðabreyttum lífverum á tilteknu landsvæði.318 Austurríki byggði heimild 

sína á 5. mgr. 95. gr. ESB-samningsins til verndar lífrænni ræktun, líffræðilegri fjölbreytni og 

umhverfinu. ECJ-dómstóllinn staðfesti að samkvæmt 5. mgr. 95. gr. þurfi ákvæði landsréttar 

að uppfylla ákveðin skilyrði til að réttlæta höft á frjálsu flæði. Ennfremur fullyrti dómstóllinn 

að ákvæðið þyrfti að byggja á nýjum vísindalegum gögnum sem snéru að vernd umhverfisins 
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og því að sérstakar og nýjar aðstæður ríktu á umræddu svæði.319 Þannig þurfti Austurríki að 

réttlæta undanþágu frá ákvæðum sleppingartilskipunarinnar með því að sýna fram á að nýjar 

rannsóknir bentu til þess að erfðabreyttar lífverur gætu haft sérstaklega neikvæð áhrif á 

umhverfið á þessu tiltekna svæði. Niðurstaða ECJ-dómstólsins var sú að þær rannsóknir sem 

Austurríki byggði á hefðu ekki komið fram eftir að sleppingartilskipunin var sett og uppfylltu 

því ekki skilyrði 95. gr. ESB-samningsins. Dómstóllinn taldi síðara skilyrðið heldur ekki uppfyllt 

þar sem ástæður Austurríkis byggðu fremur á efnahagslegum og félagslegum ástæðum en 

umhverfisvernd.320 Af niðurstöðu dómsins er ljóst að strangar kröfur eru gerðar þegar veittar 

eru heimildir á grundvelli 4. og 5. mgr. 95. gr. og töldu ákveðnir fræðimenn niðurstöðuna 

vísbendingu um að heimildir yrðu einungis veittar í neyðartilvikum.321 Í september 

síðastliðnum féll dómur sem staðfesti þá túlkun.322 Í málinu komst dómstóllinn að þeirri 

niðurstöðu að í tilvikum þar sem leyfi liggur fyrir vegna tiltekinnar erfðabreyttrar lífveru er 

ekki heimilt að banna notkun eða sölu hennar á grundvelli 23. gr. sleppingartilskipunarinnar 

en hins vegar getur slíkt verið réttlætanlegt á grundvelli 34. gr. matvæla- og 

fóðurreglugerðarinnar þar sem ríkjum er veitt heimild til þess að bregðast við 

neyðarástandi.323 

Árið 2006 veitti framkvæmdastjórnin Póllandi heimild til þess að banna 16 tegundir af 

erfðabreyttum maís á sínu landsvæði.324 Pólland byggði bannið á b. lið 2. mgr. 16. gr. 

nytjaplöntutilskipunarinnar þar sem veitt er heimild til að banna tilteknar erfðabreyttar 

lífverur á þeim grundvelli að þær séu ekki heppilegar til ræktunar á umræddu landsvæði.325 
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 Sama heimild mgr. 31. 
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 Sama heimild mgr. 65. Hvorki framkvæmdastjórnin né dómstóllinn tóku afstöðu til málsástæðu Austurríkis 
um að sérstaða ríkisins fælist í áhrifum erfðabreyttra lífvera á lífræna ræktun. Fræðimenn hafa haldið því 
fram að ástæðan fyrir þessu sé sú að framkvæmdastjórnin og dómstóllinn telji það fremur efnahagsleg- og 
félagsleg áhrif fremur en áhrif á umhverfið og heilsu. Sjá ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar um að banna 
Kýpur að setja reglur sem gerður matvöruverslunum skylt að aðskilja erfðabreytt matvæli frá öðrum 
matvælum á grundvelli neytendaverndar: Commission decision 2006/255 concerning national provisions 
imposing on supermarkets an obligation to place genetically modified foods on separate shelves from non-
genetically modified foods, notified by Cyprus pursuant to Article 95(5) of the EC Treaty [2003] OJ L 92/12.  

321
 Fleurke (nmgr. 98) 272. 
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 Mál C-58/10 – C-68/10, Monsanto SAS o.fl. g. Ministré de l-Agriculture et de la Péche o.fl. [2011] (ECJ 8. 

september 2011). 
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 Mgr. 82. 
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 Commission decision of 8 May 2006 authorising the Republic of Poland to prohibit on its territory the use of 
16 genetically modified varieties of maize with the genetic modification MON810 listed in the Common 
catalogue of varieties of agricultural plant species, pursuant to Council Directive 2002/53/EC [2006] OJ 
L124/26. 
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 Directive 2002/53/EC on the common catalogue of varieties of agriculture plant species [2002] OJ L193. 
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Pólland taldi loftslags- og landbúnaðarþætti á þessu svæði hindra ræktun þessara lífvera.326 Í 

sambærilegu máli hafnaði framkvæmdastjórnin hins vegar umsókn Grikklands um bann við 

sömu erfðabreyttu lífverunum, sem byggði á 18. gr. nytjaplöntutilskipunarinnar sem veitir 

heimild til að banna ræktun vegna neikvæðra áhrifa þeirra á aðrar plöntur á svæðinu, þar 

sem ástæður Grikklands fyrir banninu voru efnahagslegs eðlis.327 

Í mars árið 2009 hafnaði Evrópuráðið tillögu framkvæmdastjórnarinnar um að óska eftir því 

að Austurríki og Ungverjaland féllu frá þeim öryggisráðstöfunum sem ríkin höfðu sett upp 

þar sem MÖE taldi þau ekki byggja ákvörðun sína á vísindalegum gögnum. Í framhaldinu 

óskuðu 13 ríki sambandsins eftir því við framkvæmdastjórnina að veita ríkjunum sjálfum 

ákvörðunarvald um hvort þau vildu heimila ræktun erfðabreyttra lífvera á sínu landsvæði.328 

Í framhaldinu lýsti forseti sambandsins því yfir í september 2009 að samræma yrði þessi 

sjónarmið þannig að um væri að ræða leyfisveitingaferli byggt á vísindum sem þrátt fyrir það 

gæfi svigrúm fyrir ríki til þess að ákveða hvort að heimilt yrði að rækta erfðabreyttar lífverur 

á þeirra landsvæði eða ekki. Þessu var svo fylgt eftir í mars 2010 þegar gefin var út yfirlýsing 

um að framkvæmdastjórnin ætlaði sér að gera breytingar á regluverkinu til þess að heimila 

ríkjum að taka ákvarðanir um hvort þau leyfðu ræktun erfðabreyttra lífvera á sínu 

landsvæði.329 Í júlí 2010 gaf framkvæmdastjórnin svo út tilmæli um breytingarnar og fylgdu 

þeim tilmælum tillögur að breytingum á sleppingartilskipuninni til þess að ná fram þessum 

markmiðum.330 Um er að ræða tillögu að viðbótarákvæði við 26. gr. 

sleppingartilskipunarinnar þar sem fjallað yrði um ræktun. Í ákvæðinu yrði aðildarríkjum 

sambandsins veitt heimild til þess að gera ráðstafanir til að takmarka eða banna ræktun á 

erfðabreyttum lífverum að öllu eða tilteknu leyti á sínu landsvæði, í samræmi við hluta C í 

tilskipuninni og matvæla- og fóðurreglugerðina. Auk þess þarf umrædd ráðstöfun að byggja á 

rökum sem ekki snúa að því áhættumati sem MÖE framkvæmir og varðar möguleg neikvæð 
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 Commission decision of 10 January 2006 concerning the provisional prohibition in Greece of the marketing 
of seeds of maize hybrid with the genetic modification MON810 inscribed in the common catalogue of 
varieties of agricultural plant species, pursuant to Directive 2002/53/EC [2006] OJ L 7/27. 
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 Proposal for a Regulation of the European Parliament and the Council amending directive 2001/18/EC as 

regarding the possibility for the Memeber States to restrict or prohibit of GMOs in their territory, COM 
(2010) 380 final C(2010) 4822 final. 
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 Proposal for a Regulation of the European Parliament and the Council amending directive 2001/18/EC as 
regarding the possibility for the Memeber States to restrict or prohibit of GMOs in their territory, COM 
(2010) 380 final C(2010) 4822 final. 
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áhrif á umhverfið og heilsu.331  Í tilmælunum kemur fram að ef hætta fyrir umhverfið eða 

heilsu kemur fram eftir að leyfi hefur verið veitt þá eru gerðar ráðstafanir í samræmi við 

sleppingartilskipunina og matvæla- og fóðurreglugerðina. Hins vegar ef aðildarríki vill setja 

strangari reglur vegna nýrra eða aukinna upplýsinga er það einungis heimilt á grundvelli 23. 

gr. tilskipunarinnar eða 34. gr. reglugerðarinnar.332 

Af þessari umræðu er ljóst að stofnanir ESB hafa sett strangar kröfur um heimildir 

aðildarríkja til þess að ganga lengra í regluverki sínu á sviði sleppingar og dreifingar á 

erfðabreyttum lífverum. Þessi afstaða undirstrikar það miðstýrða kerfi sem ríkir innan ESB og 

byggir bæði á reglunum um fjórfrelsið og grundvallarreglunni um að undanþágur frá 

samræmdu regluverki sambandsins skuli túlka þröngt.333 

4.4. Íslenskt regluverk á sviði erfðabreyttra lífvera og framkvæmd þess 
Gildandi reglur hér á landi eru nokkuð frábrugðnar regluverki Evrópusambandsins á sviði 

erfðabreyttra lífvera og þá sérstaklega hvað erfðabreytt matvæli og fóður varðar. Eins og 

áður hefur komið fram ber Íslandi að innleiða afleidda löggjöf ESB er snýr að fjórfrelsinu. Á 

sviði erfðabreyttra lífvera eru þetta sleppingartilskipunin, matvælaöryggisreglugerðin, 

matvæla- og fóðurreglugerðin og merkingarreglugerðina.334 Þetta hefur þó aðeins verið gert 

hvað sleppingartilskipunina og matvælaöryggisreglugerðina varðar. 

Matvælaöryggisreglugerðin var innleidd árið 2009 og sleppingartilskipunin árið 2010, eins og 

áður hefur komið fram. Um næstkomandi áramót tekur að fullu gildi reglugerð nr. 

1038/2010 um merkingar og rekjanleika erfðabreyttra matvæla og erfðabreytts fóðurs. 

Reglugerðin tók gildi að hluta þann 1. september 2010, þegar ákvæði hennar hvað fóður 

varðar tóku gildi. Matvæla- og fóðurreglugerðin hefur hins vegar ekki verið tekin upp í 

íslenskan rétt og gilda því engar reglur hér á landi um erfðabreytt matvæli önnur en þær 
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 Proposal for a regulation of the European Parliament and the council amending directive 2001/18/EC as 
regards the possibility for the member states to restrict or prohibit the cultivation of GMOs in their 
territory, 2010/0208 (COD), article 1 modification of directive 2001/18/EC 13. 
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 Þingsályktun um staðfestingu ákvörðunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2007, um breytingu á XX-
viðauka (Umhverfismál) við EES-samninginn. Alþt. 2009-2010, þskj. 851 – 490 mál. Hvað varðar matvæla- og 
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niðurstöðu um málið og hefur Noregur lagt til breyttan aðlögunartexta. Sá texti er nú til skoðunar á Íslandi 
og í Liechtenstein. Sjá Yfirlitsskýrslu sendiráðs Íslands í Brussel, fyrri hluti árs 2011 
˂http://www.iceland.is/iceland-abroad/be/files/yfirlitsskyrsla-fyrri-helmingur-2011-final.pdf  ˃skoðað 1. 
desember 2011. 
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reglur sem gilda almennt um matvæli.335 Ekkert sérstakt eftirlit er með erfðabreyttum 

matvælum á Íslandi, og engar hömlur settar við innflutningi aðrar en þær sem gilda almennt 

um matvæli. Sú breyting verður þó með gildistöku merkingarreglugerðarinnar að 

framleiðendum og innflytjendum erfðabreyttra matvæla ber að merkja þær vörur sem 

innihalda erfðabreyttar lífverur.336 Ekki er þó hægt að líta framhjá þeirri staðreynd að í 2. gr. 

laganna segir að lögin taki til:  

,,allrar notkunar og starfsemi með erfðabreyttar lífverur, þar 
með eru taldar rannsóknir, ræktun, framleiðsla, geymsla, 
meðhöndlun úrgangs, slepping og dreifing, auk eftirlits með 
athafnarsvæðum. Jafnframt taki lögin til innflutning, 
merkingar, markaðssetningar, sölu og annarrar afhendingar 
erfðabreyttra lífvera, svo og til vöru eða hluta úr vöru sem 
inniheldur þær að einhverju leyti“ 

Samkvæmt orðalagi greinarinnar er hægt að leiða líkum að því að erfðabreytt matvæli falli 

undir greinina. Í frumvarpi til umræddra laga kemur þó skýrt fram í athugasemdum við 2. gr. 

að lögin taki til „vöru þótt hún innihaldi lítið magn erfðabreyttra lífvera“. Í framhaldinu segir 

svo að „lögin nái þó ekki til afurða erfðabreyttra lífvera“.337 Af þessu virðast lögin einungis 

taka til erfðabreyttra matvæla þegar um algjörlega óunnin erfðabreytt matvæli er að ræða. 

Hér verður í framhaldinu fjallað í stuttu máli um regluverkið hér á landi og þau leyfi sem hafa 

verið veitt á grundvelli þess. 

4.4.1. Leyfi samkvæmt lögum um erfðabreyttar lífverur 
Umhverfisstofnun hefur yfirumsjón með framkvæmd laga um erfðabreyttar lífverur, veitir 

leyfi og stjórnar eftirliti með starfsemi samkvæmt lögunum auk reglugerða settum með stoð 

í þeim, sbr. 5. gr. LEL. Samkvæmt 16. gr. laganna ber að sækja um leyfi til 

Umhverfisstofnunar fyrir hverja einstaka sleppingu og dreifingu á erfðabreyttri lífveru. Í 

lögunum er erfðabreytt lífvera skilgreind sem lífvera, önnur en maður, þar sem erfðaefninu 

hefur verið breytt á annan hátt en gerist í náttúrunni við pörun og/eða náttúrulega 

endurröðun. Hér er eingöngu átt við óunnar erfðabreyttar lífverur. Reglur íslenskrar 
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 Sjá umfjöllun um erfðabreytt matvæli á heimasíðu Matvælastofnunar 
˂http://www.mast.is/upplysingar/neytendur/erfdabreyttmatvaeli  ˃skoðað 8. desember 2010. 

336
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matvæla- og fóðurreglugerðarinnar og merkingarreglugerðarinnar skuli háttað (sjá nmgr. 334). Þrátt fyrir 
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upplýsta ákvörðun um innihald þeirrar fæðu sem þeir kjósa að neyta. 

337
 Alþt. 1995-1996, A-deild, þskj. 129 - 117. mál. 
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matvælalöggjafar gilda því um afurðir erfðabreyttra lífvera, sbr. lög nr. 93/1995 og 

reglugerðir settar á grundvelli þeirra.338 

Umhverfisstofnun leggur mat á umsóknir um sleppingu  og veitir leyfi, að fenginni tillögu 

Náttúrufræðistofnunar Íslands, sbr. 17. gr. LEL. Einungis er heimilt að veita leyfi þegar ekki er 

talin hætta á að slepping og dreifing hafi í för með sér skaðsemi út frá umhverfisverndar- og 

heilsufarssjónarmiðum og siðferðislega sé réttlætanlegt, sbr. 2. ml. 17. gr. LEL. fyrir 

umhverfið eða heilsu, sbr. 17. gr. LEL. Ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur er skipuð af 

ráðherra samkvæmt 6. gr. laganna og skal hún veita eftirlits- og framkvæmdaraðilum ráðgjöf 

um framkvæmd laganna. Nefndinni er einnig ætlað að gera tillögur til ráðherra um allt það 

sem horfir til betri vegar í málaflokki þessum. Af þessu er ljóst að leyfisveitingaferlið hér á 

landi er sambærilegt leyfisveitingaferlinu samkvæmt sleppingartilskipuninni. Auk laganna 

hafa verið settar reglugerðir með stoð í þeim sem greina nánar hvernig framkvæmdinni skuli 

háttað. 

4.4.2. Leyfi samkvæmt reglugerðum 
Á sviði erfðabreyttra lífvera gilda eftirfarandi reglugerðir: nr. 728/2011 um sleppingu og 

dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera, nr. 276/2002 um afmarkaða notkun 

erfðabreyttra lífvera, annarra en örvera, nr. 275/2002 um afmarkaða notkun erfðabreyttra 

örvera, nr. 583/2000 um innflutning, ræktun og dreifingu útlendra plöntutegunda, nr. 

68/1998 um ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur. Að auki tekur reglugerð nr. 1038/2010 

um merkingu og rekjanleika erfðabreyttra matvæla og fóðurs að fullu gildi þann 1. janúar 

2012. 

Það leyfisveitingaferli sem fjallað er um í reglugerð um sleppingu og dreifingu og 

markaðssetningu erfðabreyttra lífvera endurspeglar ferlið samkvæmt sleppingartilskipuninni 

og veitir Umhverfisstofnun leyfi hér á landi samkvæmt henni. Í reglugerðinni er nánar fjallað 

um áhættumat í 6. gr. sem umsóknaraðila er skylt að framkvæma og leggja fram með 

umsókn. Þetta mat er framkvæmt í samræmi við II. viðauka við reglugerðina þar sem nánar 

er fjallað um meginreglur við mat á umhverfisáhættu. Þar kemur fram að markmiðið með 

mati á umhverfisáhættu sé að greina og meta, í hverju einstöku tilviki, hugsanleg, skaðleg 

áhrif erfðabreyttu lífverunnar á heilbrigði manna eða umhverfi, hvort sem þau eru bein eða 

óbein, tafarlaus eða tafin, sem getur hlotist af sleppingu eða markaðssetningu erfðabreyttra 
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lífvera.339 Samkvæmt A. lið II. viðauka ber mat á umhverfisáhættu að fara fram með það í 

huga að kanna hvort þörf sé á áhættustjórnun og hvaða aðferðum skuli beita ef sú verður 

niðurstaðan. Í framhaldinu er fjallað um þær meginreglur sem skuli fylgja, í samræmi við 

varúðarregluna, við mat á umhverfisáhættu. Þetta eru eftirfarandi meginreglur: 

 ,,bera skal staðfesta eiginleika erfðabreyttu lífverunnar og 
notkun hennar, sem geta leitt til skaðlegra áhrifa, saman við 
eiginleika óbreyttu lífverunnar, sem sú erfðabreytta er leidd af, 
og notkun hennar við samsvarandi aðstæður; 

 mat á umhverfisáhættu skal unnið á traustan og gagnsæjan, 
vísindalegan hátt og byggjast á fyrirliggjandi vísinda- og 
tæknilegum gögnum; 

 mat á umhverfisáhættu skal unnið á grundvelli hvers einstaks 
tilviks sem merkir að umbeðnar upplýsingar geta verið 
mismunandi eftir viðkomandi tegund erfðabreyttra lífvera, 
fyrirhugaðri notkun þeirra og hugsanlegu móttökuumhverfi þar 
sem m.a. er tekið tillit til erfðabreyttra lífvera sem fyrir eru í 
umhverfinu; 

 komi nýjar upplýsingar fram um erfðabreyttu lífveruna og áhrif 
hennar á heilbrigði manna og umhverfið er hugsanlegt að 
endurtaka þurfi mat á umhverfisáhættu í því skyni að: 

 ákvarða hvort áhættan hafi breyst; 
 ákvarða hvort breyta þurfi áhættustjórnuninni til 

samræmis við það.“ 

Þegar umsókn hefur borist Umhverfisstofnun í samræmi við ákvæði LEL og reglugerðarinnar 

ber henni að taka afstöðu til umsóknarinnar innan 90 daga frá viðtöku hennar, sbr. 10. gr. 

reglugerðarinnar. Afstaða til umsóknar getur annars vegar verið á þann veg að stofnunin hafi 

fullvissað sig um að umsóknin samræmist reglugerð þessari og að slepping geti farið fram 

eða að skilyrðum reglugerðarinnar hafi ekki verið fullnægt og því sé umsókninni vísað frá. 

Af þessu er ljóst að um sambærilegt mat er að ræða hér á landi og á sér stað innan 

Evrópusambandsins á sviði sleppingartilskipunarinnar. Þess ber þó að geta að þróunin innan 

sambandsins er að miðstýrðara kerfi, sbr. leyfisveitingakerfi á grundvelli matvæla- og 

fóðurreglugerðarinnar. Sú staðreynd getur ef til vill haft áhrif á trúverðugleika þeirra 

ákvarðana sem teknar eru hér landi. Uppbygging áhættumats hér á landi er hins vegar með 

sama hætti og innan þjóða Evrópusambandsins og ættu niðurstöður þess því að vera þær 

sömu ef rétt er staðið að matinu. Verður nú fjallað um þau leyfi sem hafa verið veitt hér á 

landi. 
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4.4.3. Veitt leyfi 
Umhverfisstofnun hefur í þrígang veitt leyfi til sleppingar á erfðabreyttum lífverum á 

grundvelli VI. kafla LEL. Öll leyfin vörðuðu útiræktun fyrirtækisins ORF líftækni hf. (ORF) á 

erfðabreyttu byggi í tilraunareiti Landgræðslu ríkisins í Gunnarsholti. Háværar umræður 

spruttu upp í kjölfar þess leyfis sem var veitt árið 2009.340  Hér í framhaldinu verður fjallað 

nánar um framkvæmd og grundvöll leyfisveitinganna. 

4.4.3.1. Leyfi veitt ORF til útiræktunar á erfðabreyttu byggi 
ORF fékk í fyrsta skipti leyfi til útiræktunar á erfðabreyttu byggi árið 2003.341 Ekki kemur þó 

fram í leyfinu hve lengi það átti að gilda en þann 23. maí 2005 veitti Umhverfisstofnun ORF 

annað leyfi og var því ætlað að gilda fyrir árin 2007-2009.342 Þann 22. júní 2009 var þriðja 

leyfið veitt og er því ætlað að gilda til ársins 2013.343 Hópur hagsmunaaðila kærði þá 

ákvörðun til umhverfisráðherra og verður nú fjallað nánar um úrskurð ráðherra í því máli.344 

Tekist var á um hvort leyfa ætti útiræktun á erfðabreyttu byggi í tilraunareiti Landgræðslu 

ríkisins í Gunnarsholti. Kærendur töldu skorta á vísindalega réttlætingu fyrir sleppingu þeirra 

erfðabreyttu lífvera sem um ræddi í málinu og töldu að Umhverfisstofnun hefði átt að kanna 

nánar hvaða vísindalegu gagna ætti að afla með henni.345 Í niðurstöðu úrskurðarins kemur 

fram að slepping og dreifing, þ.m.t. ræktun erfðabreyttra lífvera sé umdeild á Íslandi líkt og í 

nágrannalöndum Íslands og sjónarmið sem fram koma í kærumáli þessu snúi í raun að því 

hvort almennt eigi að leyfa ræktun og/eða aðra sleppingu erfðabreyttra lífvera. Í framhaldinu 

kemur fram að það regluverk sem gildi hér á landi hafi verið innleitt á grundvelli EES-

samningsins og það heimili sleppingu og dreifingu erfðabreyttra lífvera að uppfylltum 

tilteknum skilyrðum. Ráðherra slær því svo föstu að þessu máli sé ekki ætlað að skera úr um 

„hvort almennt sé rétt eða rangt að leyfa sleppingu erfðabreyttra lífvera heldur hvort 

ákvörðun Umhverfisstofnunar um veitingu umrædds leyfis til handa ORF Líftækni hf. hafi 
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 Steingrímur Snævarr Ólafsson, „Mótmæla leyfi til að rækta erfðabreytt bygg undir berum himni“ (M5 22. 
maí 2009) ˂http://www.m5.is/?gluggi=frett&id=81397  ˃skoðað 8. desember 2011. 
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 Ákvörðun Umhverfisstofnunar dags. 17. febrúar 2003 (tilvísunarnr. HVR20021200074). 

342
 Ákvörðun Umhverfisstofnunar dags. 23. maí 2005 (vantar tilvísunarnr. á leyfi). 

343
 Ákvörðun Umhverfisstofnunar dags. 22. júní 2009 (tilvísun: UST20090300037/sá). 

344
 Úrskurður umhverfisráðherra 16. desember 2010. Titill 09090009. 

345
 Kærendur í málinu voru Verndun og ræktun – félag framleiðenda í lífrænum búskap, sem að meirihluta eru 
bændur í lífrænum búskap á Suðurlandi. Sérstaklega var skoðað hvort umræddir aðilar hefðu kæruaðild í 
málinu. Ráðherra taldi að taka yrði mið af því að nálægð við ræktun erfðabreyttra lífvera gæti haft áhrif á 
vottun vegna lífrænnar ræktunar og því væru hagsmunir þeirra svo sérstakir og verulegir að þeir uppfylltu 
kröfu stjórnsýsluréttar um lögvarða hagsmuni sem skilyrði fyrir kæruaðild. 
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verið í samræmi við skilyrði laga þar um.“346 Af þessu er ljóst að ráðherra tekur í úrskurðinum 

einungis afstöðu til þess leyfis sem Umhverfisstofnun veitti og var kæranlegt til 

Umhverfisráðherra og hvort rétt var staðið að þeirri leyfisveitingu. 

Kærendur töldu ályktanir Umhverfisstofnunar ganga þvert á varúðarregluna þar sem 

stofnunin hafi stuðst við rök um að eitthvað væri „mjög ólíklegt“. Auk þess dróu kærendur í 

efa þau vísindalegu gögn sem niðurstaðan byggði á og töldu að ákvörðun 

Umhverfisstofnunar um að krefjast ekki tilrauna með fóðrun dýra samræmdist ekki kröfum 

um beitingu varúðarreglunnar og „væri byggð á gölluðum málsflutningi“.347 

Umhverfisstofnun taldi í þessu samhengi eðlilegt að álykta, út frá fyrirliggjandi gögnum, að 

það væru hverfandi líkur á því að hið erfðabreytta bygg myndi ná að dreifa sér í náttúrunni. 

Ennfremur sagði Umhverfisstofnun að ef að líkurnar væru hverfandi teldi stofnunin 

vísindalega óvissu ekki vera til staðar. Ekki voru gerðar athugasemdir við þetta af hálfu 

Náttúrufræðistofnunar Íslands og ráðgjafanefnd um erfðabreyttar lífverur. Þessi niðurstaða 

Umhverfisstofnunar telst í samræmi við skilyrði framkvæmdastjórnarinnar um beitingu 

varúðarreglunnar og þá umfjöllun sem fram fór í kafla 2.4.1., sbr. niðurstöðu ECJ-dómstólsins 

í Toolex-málinu þar sem dómstóllinn staðfesti að það yrði að vera til staðar staðfest hætta 

sem fæli í sér óvissu um afleiðingar.348 Niðurstaðan er einnig í samræmi við niðurstöðu CFI-

dómstólsins í Pfizer-málinu þar sem dómstóllinn staðfesti að ekki væri hægt að gera kröfu 

um sönnun á algjöru skaðleysi nýrrar tækni.349 Af þessu má ætla að niðurstaða 

Umhverfisstofnunar hafi verið réttmæt þar sem áhættumat sýndi að hverfandi líkur væru á 

að hið erfðabreytta bygg gæti dreift sér og skilyrði um mögulega hættu því ekki uppfyllt. 

Kærendur í málinu töldu skorta á vísindalega réttlætingu fyrir sleppingunni og að 

Umhverfisstofnun hefði átt að kanna nánar hvaða vísindalegu gagna ætti að afla með henni. 

Ráðuneytið hafnaði þessum sjónarmiðum kærenda og sagði skort á vísindalegri réttlætingu 

ekki geta talist ágalli við málsmeðferð Umhverfisstofnunar þar sem þeirra hlutverk væri 

einungis að ganga úr skugga um hvort umsóknin uppfyllti skilyrði 14. gr. LEL. Umsókninni 

fylgdi áhættumat framkvæmt af umsækjanda og taldi Umhverfisstofnun áhættumatið 

fullnægjandi og að áhættan af umræddri sleppingu væri hverfandi. Þessi málsmeðferð 

verður að teljast sambærileg málsmeðferð ECJ-dómstólsins í þeim málum sem rædd voru í 
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kafla 2.4.3. þar sem dómstóllinn fullyrti að sitt hlutverk væri ekki að taka afstöðu til innihalds 

þeirra gagna sem ákvörðunin byggði á heldur einungis hvort rétt hefði verið staðið að 

henni.350 

Áður en ákvörðun Umhverfisstofnunar var tekin var almenningi gefinn kostur á að gera 

athugasemdir við umsóknina og bárust stofnuninni athugasemdir frá 99 einstaklingum og 28 

fyrirtækjum auk þess sem undirskriftir 905 einstaklinga sem mótmæltu útgáfu leyfisins voru 

lagðar fram. Að teknu tilliti til umsagna og athugasemda sem Umhverfisstofnun bárust komst 

stofnunin að þeirri niðurstöðu að ekki væri talin hætta á neikvæðum afleiðingum fyrir 

umhverfið og heilsu sem og að slepping væri siðferðislega réttlætanleg. Leyfið var því veitt á 

þeim forsendum. 

Af framangreindu er ljóst að mat var lagt á áhættu í samræmi við lög og reglur á þeim tíma. 

Þau mótmæli sem komu fram lutu mörg hver að andstöðu viðkomandi aðila við sleppingu og 

dreifingu á erfðabreyttum lífverum almennt. Slíkum sjónarmiðum er þó betur beint að 

lagasetningarvaldinu því núverndandi regluverk gefur eingöngu tilefni til þess að gætt sé 

varúðar við sleppingu og dreifingu á erfðabreyttum lífverum en ekki að alhliða bann sé lagt 

við henni. 

4.5. Samantekt og niðurstöður 
Af umfjöllun þessa kafla er ljóst að ESB hefur gætt varfærni þegar kemur að leyfum til 

sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum. Innan sambandsins ríkti í sex ár samstaða 

um það að veita ekki leyfi til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum og eftir að 

banninu var aflétt hefur verið þróað ítarlegt áhættumat sem á að tryggja að varúðar sé gætt 

þegar leyfi eru veitt. Í kaflanum er farið yfir það áhættumat sem MÖE framkvæmir og 

leyfisveitingar eru m.a. byggðar á innan ESB. Um er að ræða nákvæmt mat á áhrifum 

erfðabreyttrar lífveru á umhverfi og heilsu. Samanburðarrannsókn gegnir mikilvægu 

hlutverki í þessu áhættumati til að endurspegla ólík áhrif erfðabreyttu lífverunnar í 

samanburði við hefðbundnar lífverur. Af þessari umfjöllun er ljóst að áhættumatið og annað 

sem snýr að leyfisveitingum til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum innan ESB 

er ítarlegt og áhersla lög á að leyfisveitingar hafi ekki neikvæð áhrif á umhverfi og heilsu. 

Í kaflanum er einnig fjallað um heimildir ríkja til að setja strangari reglur á þessu sviði. 

Evrópusambandið hefur lagt áherslu á að allar undanþágur frá samræmdu regluverki ESB 
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skuli túlka þröngt og hafa undanþágur skv. 4. og 5. mgr. 95. gr. ESB-samningsins því verið 

túlkaðar þröngt í dómaframkvæmd. Þess ber þó að geta að yfirvöld ESB hafa bent á að rýmka 

skuli heimildir ríkja til að setja strangari reglur um ræktun á erfðabreyttum lífverum. 

Af umfjöllun kaflans er ljóst að aðalmunurinn á milli leyfisveitinga á grundvelli 

sleppingartilskipunarinnar annars vegar og matvæla- og fóðurreglugerðarinnar hins vegar er 

sá að stjórnvaldi aðildarríkis er falið meira vald til ákvarðanatöku á grundvelli 

sleppingartilskipunarinnar en á grundvelli reglugerðarinnar, þar sem leyfisveitingaferlið er 

miðstýrðara og meira á valdi framkvæmdastjórnarinnar. Þar sem gildissvið þessara tveggja 

ESB-gerða skarast nokkuð er heimilt, í sérstökum tilvikum, að velja milli þessara tveggja 

aðferða við leyfisveitingar, þ.e. þegar um matvæli er að ræða sem samanstendur af óunninni 

erfðabreyttri lífveru. 

Á Íslandi eru leyfi til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum veitt af 

Umhverfisstofnun með aðstoð Náttúrufræðistofnunar og ráðgjafanefndar um erfðabreyttar 

lífverur. Það áhættumat, sem ber að framkvæma hér á landi, er í samræmi við 

sleppingartilskipunina en hún var að fullu innleidd í íslenskan rétt árið 2010. Aðeins eitt 

ágreiningsmál hefur komið upp vegna leyfisveitinga til sleppingar og dreifingar á 

erfðabreyttum lífverum hér á landi. Málið varðaði útiræktun á erfðabreyttu byggi þar sem 

kærendur töldu Umhverfisstofnun ekki hafa gætt nægrar varúðar við veitingu leyfisins. 

Niðurstaðan ráðherra í málinu var sú Umhverfisstofnun hefði fylgt þeim 

málsmeðferðarreglum sem gilda um veitingu leyfis og er sú niðurstaða í samræmi við 

framkvæmd innan ESB. 
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5. Lokaorð 
Ritgerð þessari var ætlað að varpa ljósi á varúðarregluna, birtingamynd hennar og beitingu á 

sviði erfðabreyttra lífvera. Lögð var áhersla á að svara þeirri spurningu hvort nægrar varúðar 

væri gætt við leyfisveitingar til sleppingar og dreifingar á erfðabreyttum lífverum, þar sem 

sérstök áhersla var lögð á regluverkið innan ESB. 

Af umfjöllun 2. kafla er ljóst að varúðarreglan er mikilvæg meginregla bæði innan 

umhverfisréttar og á réttarsviðum sem snúa að heilsu. Samkvæmt 6. gr. ESB-samningsins ber 

að hafa regluna til hliðsjónar við alla ákvarðanatöku innan sambandsins og hafa dómstólar 

ESB beitt reglunni í hvívetna. Áður en reglunni er beitt ber að uppfylla þrjú skilyrði. Skilyrðin 

eru í fyrsta lagi að möguleg áhætta um neikvæðar afleiðingar sé til staðar, í öðru lagi skal fara 

fram áhættumat þar sem varpa skal ljósi á umfang áhættunnar og í þriðja lagi þurfa 

niðurstöðu þess að sýna fram á óvissu um neikvæðar afleiðingar. Í löggjöf á sviði 

erfðabreyttra lífvera, sem fjallað er um í 3. kafla, er lögð rík áhersla á að tryggja vernd þeirra 

grundvallarsjónarmiða sem varúðarreglan endurspeglar. Þetta kemur sérstaklega skýrt fram í 

löggjöf ESB á þessu sviði, sem er í öllum tilvikum sett með það að markmiði að tryggja að 

varúðar sé gætt. Sömu markmiðum er til að dreifa í löggjöf hér á landi en bent er á þann 

vankant við íslenska löggjöf að reglur ESB er varða matvæli og fóður hafa ekki verið 

innleiddar í íslenskan rétt. 

Af 4. kafla er ljóst að Evrópusambandið hefur sett á fót ítarlegt og strangt kerfi með það að 

markmiði að tryggja sem besta framkvæmd við leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum 

innan sambandsins. Krafa er gerð um ítarlegt áhættumat sem ætlað er að endurspegla þau 

áhrif sem leyfi fyrir sleppingu og dreifingu erfðabreyttrar lífveru munu hafa í för með sér. 

Þetta er framkvæmt með samanburðarrannsókn sem sýnir frávik erfðabreyttrar lífveru frá 

eðlilegri hegðun hegðbundinnar lífveru. Má ætla að þessi aðferð sé til þess fallin að 

endurspegla á trúverðugan og gagnsæjan hátt möguleg neikvæð áhrif fyrir umhverfi og 

heilsu. Þau leyfi sem veitt eru innan ESB byggja að miklu leyti á þessu mati og má því ætlað 

að þau séu til þess fallin að varúðar sé gætt við leyfisveitingar á erfðabreyttum lífverum.  

Af þessari umfjöllun er þó ljóst að réttarsviðið er pólitískt og getur valdið miklum deilum. 

Traust almennings á því regluverki sem ríkir á þessu sviði er gríðarlega mikilvægt og því 

þýðingarmikið að traustum upplýsingum sé miðlað til almennings til að tryggja gagnsæi og 

trúverðugleika þeirra ákvarðana sem teknar eru um þessi mál, hvort sem það er ákvörðun 
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um breytingar á regluverkinu eða ákvörðun um leyfisveitingar. Má ætla að slíkt sé til þess 

fallið að skapa aukna sátt um þennan málaflokk.  
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